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1 Introduccion

1.1 General

GMP+ Feed Certification scheme fue iniciado y desarrollado en 1992 por una
industria alimenti cia Holandesa como respuesta a varios incidentes mas o0 menos
serios que involucraban la contaminacion de las materias primas.Aungue comenzo
como un esquema nacional , se ha convertido en un sistema internacional que es
dirigido por GMP+ International en colaboracion con diversos actores
internacionales .

A pesar de que GMP+ Feed Certification scheme se origind a partir de una pers-
pectiva de inocuidad de los alimentos, en el 2013 la primera norma de responsabi-
lidad alimenticia ha sido publicada. Para ello, se crearon dos mdédulos: GMP+ Feed
Safety Assurance (centrandose en la seguridad de los alimentos) y GMP+ Feed
Responsibility Assurance (focalizandose en alimentos responsable).

GMP+ Feed Safety Assurance es un médulo completo para la garantia de la
inocuidad de los alimentos en todos los eslabones de la cadena alimentaria. La ga-
rantia demostrable de la inocuidad de los alimentos es una "licencia para vender"
en muchos paises y mercados y la participacion en el esquema de GMP+ FSA
puede facilitar esto excelentemente. Basado en las necesidades de la practica, va-
rios componentes se han integrado en el GMP+ FSA scheme, como los requisitos
del sistema de gestion de calidad (1ISO 9001), HACCP, las normas de producto, la
trazabilidad, el seguimiento, los programas de pre-requisitos, el enfoque de la ca-
dena y el Sistema de Alerta Temprana.(EWS)

Con el desarrollo del modulo GMP+ Feed Responsibility Assurance module,
GMP+ International esta respondiendo a las solicitudes de los participantes de
GMP+. El sector de la alimentacion animal se enfrenta a peticiones sobre cdmo
trabajar de manera responsable. Esto incluye, por ejemplo, el uso de la soja (inclui-
dos los derivados de la soja y los productos de soja) y harina de pescado que se
produceny se comercializan respetando a las personas, los animales y el medio
ambiente. Para demostrar una produccién y un comercio responsable, una em-
presa puede obtener la certificacién por GMP+ Feed ResponsibilityAssurance.

Junto con los socios de GMP+, GMP+International establece requisitos claros en
el esquema de alimentacion de Certificacion de forma transparente. Los organis-
mos de certificacion son capaces de llevar a cabo la certificacion de GMP+de
forma independiente

GMP+ International apoya a los participantes GMP+ con informacién til y prac-
tica a través de una serie de documentos de orientacion, base de datos, boletines,
listas de Q&A ( preguntas y respuestas) y seminarios.

1.2 Estructura de GMP+ Feed Certification scheme

Los documentos dentro de GMP+ Feed Certification scheme estan subdivididos
en un numero de series. La proxima pagina muestra una representacion
esquematica de los contenidos de GMP+ Feed Certification scheme:
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GMP+ Feed Certification scheme

A — documentos
quisito General para la participacion en GMP+ FC sche

B — documentos
Documentos Normativos, apendices y notras de paises.

Feed Safety Assurance Feed Responsibility Assurance

Responsibility

FRA

Assurance

C - documentos
Requisitos de Certificacion de GMP+ FC scheme
D - documentos -

yudar a las compafiias con la implementacion de los req

Todos estos documentos estan disponibles via la pagina web de GMP+ Internatio-
nal (www.gmpplus.org).

Este documento se refiere a GMP+ B2 Produccion de los Ingredientes Alimenticios
y es parte del GMP+ FSA médulo.

1.3 Alcancey aplicacion de esta norma

Esta norma contienelas condiciones y los requisitospara garantizar la inocuidad ali-
mentaria de los ingredientes alimenticios producidos industrialmente, incluyendo su
almacenamiento y comercio (venta).

Los requisitosde esta hormase aplican alas organizaciones, cualquiera sea sutipo
o tamafio, que llevan a caboactividadesque estan dentro del alcancede esta
norma.No es importantesi una empresalleva a caboestas actividadespor cuenta
propia o como (sub) contratista («proveedor de servicios).

Cada participante debera establecerlos riesgos especificos de la empresa relacio-
nados a la inocuidad de los alimentosy analizar y controlar los mediante la aplica-
cion de los principios de HACCP.Esta norma describecon la mayor precisionposi-
blelas actividadeso los ingredientes de alimentos que estan cubiertos dentro del
alcancede esta norma, cudles son los requisitoscon respecto alos diversos riesgos
y cudles son las medidas de control asociadas. Un participante puede realizar es-
tas medidas de control como parte de un programa de pre-requisitos o puede im-
plementarlas como medidas especificaspara el control deun determinado puntocri-
tico.Esta norma también establece los requisitos para las inspeccionesy auditorias.

Si un participante lleva a cabo actividades que involucra alimentos que estan fuera

del alcance de esta norma, entonces puede ser que necesite aplicar otra norma
GMP+ en lugar de, o ademas de, la presente norma.

(€N 58 International Version ES: 1. de enero de 2022 7/52
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Para mayor informacion se refiere a los requisitos de aprobacion GMP+ C10 Ac-
ceptation requirements and Procedure for Certification Bodies, Anexo 1.

Guia
Por ejemplo, esta norma no incluye la recoleccion, almacenamiento y venta de
los alimentos. Otras normas estan disponibles para estas actividades.

El participante es responsable en todo momento por la inocuidad de los ingredien-
tes alimenticios vy las actividades relacionadas con ellos, asi como para comprobar
el cumplimiento de los requisitos. Esto debe ser hecho por el propio participante. Al
cumplir con los requisitos de esta norma y en la que se certifica en consecuencia,
el participante puede demostrar a terceros la seguridad y la calidad de sus servi-
cios 0 de los ingredientes alimenticios

Independientemente de las obligaciones derivadas de esta norma, el participante
solamente colocara en el mercado los servicios u ofrecera los servicios relaciona-
dos con los alimentos que sean inocuos para los animales e (indirectamente) es
segura para los consumidores de los productos de origen animal.

El participante no podra presentar ningun alimento en el mercado que represente
un peligro para la salud de los consumidores de productos de origen animal o para
los animales o el medio ambiente.

1.4 Laestructurade estanorma

Los requisitos de sistema de inocuidad alimentaria se establecen en el Capitulo 4.
El capitulo 5 contiene los requisitos para un programa de requisitos previos. Este
programa es esencial para establecer un nivel basico de higiene. El capitulo 6 pro-
porciona los requisitos minimos de HACCP.

Los requisitos adicionales para el control de una serie de actividades operativas se
incluyeron en el capitulo 7. Por ultimo, las condiciones y los requisitos para la veri-
ficacion y la mejora se encuentran en el capitulo 8.

Guia

En la guia se ha incluido una serie de requisitos en esta norma. Esta guia se en-
cuentra en un cuadro azul separado que comienzan con la palabra “Guia”. La guia
no incluye los requisitos obligatorios o las condiciones, pero esta pensado sélo
como una ayuda para entender mejor el requisito. El cuadro también contiene a
menudo informacién Util para los auditores. Con el fin de distinguir claramente en-
tre las cajas de orientacién y los requisitos obligatorios, los cuadros de guia prefe-
rentemente no hacen uso de la palabra "must" (deber). Sin embargo, no se pudo
mantener en todas los cuadro especialmente cuando la palabra "debe" se utiliza en
un cuadro de orientaciéon y tiene que ser leido como una guia relacionada con los
requisitos establecidos.

La estructura de esta norma corresponde a una serie de otras normas GMP+. Los
requisitos en una serie de capitulos generales de estas normas son las mismas
con respecto al contenido como los de esta norma, aunque no se describen en de-
talle en todas las normas.

Esto depende del alcance de la norma. Debido a que cada nivel esta dirigido a un
grupo con objetivo especifico, algunos de los términos utilizados para describir los
requisitos establecidos en los capitulos generales pueden variar un poco.

GMP'I' International Version ES: 1. de enero de 2022 8/52
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Esto se ha hecho para aumentar lo mas posible la vinculacién con el grupo al cual
esta dirigido.

Guia
Los capitulos generales son los capitulos 4, 5, 6 y 8.

La estructura de esta norma GMP+ B2 es, por ejemplo, idéntica a la del comercio
de la GMP+ B3, recoleccion y almacenamiento y transbordo. Esta norma GMP+
B2 esta pensado para los productores. Las palabras "produccion” y “producir “apa-
recen en esta norma con mas frecuencia.

El GMP+ B3 la norma de Comercio, recoleccion y almacenamiento y transbordo
esta pensada para empresas que recolectan y almacenan y para los comerciantes.
Las palabras "produccion” y “producir "se evitan lo mas posible en esta norma y las

palabras tales como" comercio "," almacenamiento "y" recoleccion "son mucho
mas frecuentes.

Una empresa que produce un material de alimentacion, y lo comercializa (es decir,
materiales alimenticios que sean producidos por terceros) puede aplicar ambas
normas en combinacién. Una aplicacion combinada es bastante sencilla de conse-
guir debido a las estructuras idénticas y debido a que una serie de capitulos son
idénticos con respecto al contenido. Esta empresa debe estar alerta a la integridad
en la aplicacion de una segunda norma o debe comprobar si las medidas adicio-
nales son necesarias para la segunda actividad.

GMP+Apéndices (GMP+Baxx), al que también se hace referencia, estan separa-
dosGMP+documentosdentro del segmentoB. Sihay una referenciaen esta norma-
seaplicaen el marcode esta norma.Ver tambiénel capitulo 2.

1.5 Exclusion de los requisitos

Es posible que ciertos requisitos no se apliquen a un participante. Un participante
podra excluir a estos requisitos. Las exclusiones deben, sin embargo, estar justifi-
cadas y registradas. Las exclusiones no podran en ningln caso conducir a los par-
ticipantes a la prestacion de servicios o a la oferta de canales que no cumplan con
la seguridad alimentaria tal como se define en el esquema de GMP+ FSA.

No hay requisitos que puedan ser excluidos porque el participante considere que
no son relevantes tales como: los clientes no piden por ellos o por el cumplimiento
de estos requisitos no es una obligacion legal, o porque la empresa es pequenia.

Guia

Las empresas mas pequefias a veces tienen problemas para la aplicacion de cier-
tos requisitos.

Una serie de cuadros de orientacion en esta norma proporciona sugerencias
acerca de como una pequena empresa puede cumplir con un requisito. El objetivo
del requisito sigue vigente.
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2 Objetivo del Feed Safety Management System

La implementacion de esta norma tiene como objetivo establecer un sistema de
gestion para asegurar la seguridad y la calidad de los productos alimenticios y los
servicios alimenticios que estan cubiertos bajo el alcance de esta norma.

Esta norma esta disefiada para estar alineada con la legislacion aplicable a los
piensos como tambien a los principios de seguridad alimenticia y las normas que
comunmente estan aceptadas en el sector alimenticio y que deben ser considera-
das cuando se produce y se entrega piensos seguros.

El sistema de gestion de seguridad alimenticia debe asegurar que se reunan los
requisitos legales aplicables y los requisitos del sector, como también las disposi-
ciones legales, regulatorios y contractuales.

Algunas observaciones:

e En cuanto a la legislacién sobre piensos, se ha prestado especial atencion en
la elaboracion de esta norma para incluir los requisitos pertinentes de la legisla-
cion aplicable sobre piensos .Sin embargo, continua la responsabilidad del
participante en garantizar el pleno cumplimiento de la legislacién sobre pien-
sos relevante.

¢ Ademas, con respecto a los requisitos del sector, en algunos anexos de GMP+
(codificados como GMP+ BAXxx), se han establecido un numero de normas es-
pecificas del sector sobre la seguridad de la alimentacion y las condiciones,
gue se consideran necesarias para cumplir mundialmente con el fin de producir
y entregar piensos seguros. Cuando esta norma hace referencia a un anexo
GMP+, se espera que el participante garantice que el sistema de gestion de
inocuidad de los piensos sea efectivo para cumplir con estas normas de seguri-
dad especificas del sector de la alimentacién.

e Sin embargo, tanto esta norma y sus anexos, no pueden cubrir todas las nor-
mas de seguridad de los piensos especificas del sector. Por lo tanto, también
en relacion a este tema, sigue siendo la responsabilidad del participante de
identificar todas las normas de seguridad de los piensos especificos del sector
y de asegurar que el sistema de gestién de inocuidad de los piensos sea capaz
de controlarlos.

La certificacidon del sistema de gestion de inocuidad de los piensos contra los requi-
sitos de esta norma, no garantiza el cumplimiento legal, ni el cumplimiento de los
requisitos del sector, pero demuestra que el participante tiene un sistema de ges-
tiobn de inocuidad de los piensos eficaz para lograr y mantener el cumplimiento le-
gal, asi como el cumplimiento con los requisitos de inocuidad de los piensos del
sector especifico.

El participante también debe cumplir con los requisitos pertinentes como esta re-
gistrado en los documentos GMP+ A.

Estos documentos pueden encontrarse en la pagina web de GMP+ International
(www.gmpplus.org)
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3 Términos y definiciones

Para las definiciones y abreviaturas ver GMP+A2 Definiciones y abreviatu-
ras.(www.gmpplus.org).

Ademas, las siguientes definicionesespecificas se aplican aesta norma:

Ingrediente Alimenticio: un producto que, como tal, o en una mezcla, constitu-
yeun alimento, ya sea que tenga o novalor nutritivo en ladieta del animal. Los in-
gredientes puedenser de origenvegetal, animal omaritimoy pueden referirse ama-
terial organico o inorganico. (Derivado dela definicion del Codex).

Guia

Esto incluye aditivos para alimentos, materiales alimenticios como se define en
GMP+A2 Definiciones y abreviaturas. Esto excluye alos alimentos compuestos,
semi-elaboradosy pre mezclas, que consisten en mas de un ingrediente, desti-
nado a alimentara los animaleso mezclada con alimentos compuestos, respecti-
vamente.

En la definicion de "aditivos alimenticios" también se mencionan los preparati-
vos. Uno puede pensar en un aditivo para la alimentacién y un vehiculo, que se
poneen el mercado y se utiliza como alimento aditivo.

Las mezclas de aditivos para alimentacién animal deben ser consideradas co-
mopre mezclas.

Materia prima: un producto utilizado para la fabricacion o elaboracion de los ingre-
dientes de los alimentos.
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4 Feed Safety Management Sysytem
(sistema de Gestion de inocuidad de los piensos)

4.1 Gestidn: responsabilidad y compromiso

La gestidn debe ser consciente de su responsabilidad por la inocuidad de la ali-
mentacién. El alimento es parte de la cadena de produccién alimentaria.

La gerencia debe:

a. hacer que la organizacion sea consciente de la importancia de la inocuidad de
los alimentos y del cumplimiento con ambos requisitos del cliente, de la
norma GMP y las obligaciones de la legislacion alimenticia.

b. Demostrar su responsabilidad y la participacion en el desarrollo y la introduc-

cion del “feed safety management system” para lograr la inocuidad de los ali-

mentos

Establecer un equipo de HACCP.

Asegurar que los recursos estén disponibles. La gerencia debe determinar

cudles son los recursos necesarios para hacer alimentos seguros y garanti-

zar que estos recursos también estén disponibles. Por lo menos, es necesario
cumplir con esta norma.

e. Evaluar al menos una vez cada 12 meses si el “feed safety management sys-
tem” sigue siendo efectivo y adecuado. Ver para mas detalles sobre esta sec-
cion de revision de la gestion 8.3.

oo

Guia
La inocuidad de los alimentos esta en su mayoria establecida en las normas
para sustancias indeseables. Se refiere a la legislacion aplicable y a la GMP+

BA1 Limites Especificos en la Inocuidad de los piensos.

Por recursos se entiende, entre otras cosas, la infraestructura (edificios, areas
de trabajo e instalaciones), el personal y otros medios que se requieren para un
sistema de seguridad de alimentacion adecuado. Vea para esto capitulo 5.

Para mas detalles sobre los requisitos del cliente, consulte la seccién 6.2.

4.2 Equipo HACCP

Con el fin de establecer un sistema de evaluacion de riesgos, el participante de-
bera designar un equipo de HACCP para producir un plan de HACCP eficaz.

El equipo de HACCP debe incluir al personal de todas las operaciones y funciones
pertinentes dentro de la empresa y al menos un miembro con conocimientoy / o
experiencia de HACCP demostrable.

El equipo de HACCP debera llevar a cabo un andlisis de riesgos con el objetivo
de identificar y controlar los riesgos que podria tener un efecto negativo sobre la
inocuidad alimentaria.Véase, por este Capitulo6.

El equipo HACCP debe tener experiencia en varias disciplinas o debe ser capaz
deutilizar las competencias para la realizacion del analisis de riesgos y la elabo-
racion y mantenimiento del “feed safety management system” necesario.

Los miembros del equipo de HACCP deberan ser registrados en la documenta-

cion de HACCP.
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Es aceptable para el personal en forma individual cumplir con varios roles en el
equipo de HACCPo para el participante utilizar los recursosfuerade la empresa,
siempre que el papel del equipo siga siendo eficaz.

Guia

Para ayudar a una empresa a identificar, evaluar y controlar los peligros que
son significativos para la inocuidad de los alimentos / comida se realizo, la guia
HACCP. Esta guia-line se puede encontrar en el sitio web de GMP+ Internacio-

nal (http://www.gmpplus.org/).

Un Plan HACCP es un documento preparado en conformidad con los principios
de HACCP para garantizar el control de los peligros que son significativos para
la seguridad de los alimentos / comidas.

4.3 El “feed safety management system”

El participante debe establecer, documentar, implementar y mantener “feed safety
management system”, de acuerdo con los requisitos de esta norma. El “feed safety
management system” debe adaptarse a la reglamentacion y otros desarrollos rela-
cionados con la seguridad, a medida que ocurren.

El “feed safety management system” debe asegurar que todas aquellas activida-
des que puedan repercutir en la seguridad de los ingredientes alimenticios produci-
dos / procesados estén consistentemente definidas, implementadas y mantenidas
en la organizacion.

El participante debe determinar y registrar el alcance del “feed safety management
system” identificando a los ingredientes alimenticios (categorias de) y sitios de
produccién que estan cubiertos por el sistema y asegurar que los objetivos de se-
guridad alimenticia estén establecido. El alcance debe incluir en cualquier caso to-
dos los ingredientes y todas las actividades relacionadas con los ingredientes del
alimento que el participante es responsable.

El participante deber& determinar lo siguiente:

a. La parte de la cadena que el participante es responsable. Esto comienza
cuando la responsabilidad de la relacién anterior (el proveedor) termina y ter-
mina cuando la responsabilidad del siguiente enlace en la cadena alimenta-
ria comienza.

b. Todos los ingredientes alimenticios (en las especificaciones) que son produci-
dos.

c. Todas las actividades relacionadas con la produccién de los ingredientes ali-
menticios, incluyendo las actividades que se subcontratan.

d. Todos los lugares relevantes ya sea propiedad de la empresa o no, inclu-
yendo lugares donde se llevan a cabo las actividades administrativas

Es posible excluir actividades, procesos, productos o servicios del alcance de la
certificacion GMP+. Para requisitos méas detallados, conssulte el capitulo 7.4.3
Separacion.

Si un participante decide terciarizar una actividad que puede tener influencia en
la inocuidad alimentaria entonces el participante debe garantizar que esta activi-
dad también se lleve a cabo en conformidad con los requisitos de esta norma
GMP+ y también este certificado como tal. Ver GMP+ BA10 Requisitos minimos
para la compra.
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El participante también debe describir todas las demas actividades y / o produc-
tos que no estén relacionados con la alimentacion. El participante debe asegu-
rarse de que estas actividades no tengan una influencia negativa en la seguridad
de los ingredientes alimenticios.

0)

uia

El alcance del sistema debe incluir al menos:

a. La seleccion de proveedores y compra de materias primas

b. Todo el transporte y almacenamiento contratado o controlado por el partici-
pante

El proceso por el cual los ingredientes alimenticios son producidos

Todas las otras etapas del proceso que se compradas o controladas por el
participante, como la planificacién, la compra, el almacenamiento (provisio-

nal), el transporte interno, las ventas y el embalaje.

oo

La estructura del “feed safety management system” puede ser especifica para la
organizacion del participante e incluye las politicas, los requisitos y los procedi-
mientos documentados para mantener la seguridad de los ingredientes de los
alimentos.

La descripcion de todas las actividades puede resultar en que el participante
tenga que aplicar una segunda o tal vez una tercera norma, ademas de esta. El
participante también podra optar por aplicar las normas GMP+ B1 Produccion,
Comercio y Servicios en lugar de una serie de normas de grupo objetivo. En
caso de duda, consulte a su organismo de certificacion o el sitio web de GMP+
Internacional (http://www.gmpplus.org/) para obtener mas informacion.

En cuanto a la ultima seccién: las actividades o los productos no relacionados
tales como el almacenamiento de los combustibles, pinturas, vehiculos agrico-
las, madera, etc.

4.4 Documentaciény registro

4.4.1 Calidad de la documentacion ymanual

Un participantedebe producir e implementar los procedimientos y las instrucciones
gueincorpora los requisitosde esta norma.

La documentacion “feed safety management system” debe incluir o hacer referen-

cia a:
a. La politica de calidad documentada incluyendo los objetivos de la inocuidad
alimentaria

b. Descripcién del alcance del “feed safety management system” como se re-
quiere en el apartado 4.3;

c. Todos los registros o autorizaciones de acuerdo con la legislacién nacional e

internacional,

La documentacion de HACCP;

e. Todos los procedimientos, instrucciones, formularios de inscripcién, etc. re-
gueridos por esta norma, y / 0 necesarias para el funcionamiento del “feed sa-
fety management system”

Q
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f.  Todos los registros de tratamiento, auditorias e inspecciones y todos los de-
MAs registros que se requieren en esta norma. Este registro debe ser estable-
cido y mantenido como prueba del cumplimiento de los requisitos y de la ope-
racion eficaz del “feed safety management system”.

Tiene que haber una estructura clara y sin ambigtiedades aplicadaa estos docu-
mentos, instrucciones, formularios, etc.

Guia
Ref. ¢) Esto también puede incluir los permisos legales para producir o exportar

Los procedimientos documentados pueden formar parte del “feed safety manage-
ment system” estructurada y certificado (por ejemplo 1ISO-9001), o ser parte de un
esquema de la industria nacional, o una empresa que ofrece controles equivalen-
tes. Independientemente del certificado HACCP o de los sistemas de calidad que
Nno son un pre- requisito previo para la certificacién segun esta norma.

Se permite el control de los documentos de forma digital.

El acondicionamiento y la estructura de la documentacion de calidad, que es nece-
saria y requerida en esta norma, como procedimientos (documentados), instruccio-
nes, formularios y datos documentados, pueden estar orientados a la naturaleza
de las actividades aseguradas, el tamafio de la empresa y la capacitacién vy el ni-
vel de conocimiento del personal.

4.4.2 Control de la documentacidny los datos

Los documentos y datos (registro) deben ser controlados.

Esto significa quela documentacion:

a. debe mantenerse al dia;

b. aprobada, firmada y fechada, ydebe ser evaluadapor lo menosuna vez al afio-
por una personacompetente.Esta evaluacion debeal menos considerarlos
cambiosde los reglamentos oelesquema deGMP+FSA,;

c. siempreaccesible y comprensible paralos miembros delpersonalque llevaron a
cabolos requisitosdel procedimiento

d. serrevisada y actualizada, si el proceso sufre un cambiorelevantepara que
este siempre al dia.

El participante debe asegurarseque toda la documentaciény los datos requeridos

poresta norma sean:

a. conservardo durante un periodode al menos 3afios a menos que un periodo
de retencién ya esté prescrita por la ley;

b. almacenados de tal manera que se evite cualquier degradacion de la condi-
ciono el dafio de la documentaciony los datos

c. almacenadosde tal manera que la documentacion y los datos sean completos
y faciles de obtener;

d. claramente legibles.
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Guia:

La documentacion tambiénpuede estar disponibleen forma digital, y puede ser
controlada yalmacenadade esa manera.

Un participante debera demostrar que cuenta con procedimientos que aseguran-
gue se mantiene al dia con los requisitos reglamentariosy las cuestiones de
inocuidad alimentaria correspondientes a los ingredientes del alimento que los
participantesproducen.

La informacion relevante a los temas de inocuidad que puedan afectar la opera-
cion de la organizacion debe ser transmitida al personal con responsabilidad en
las areas involucradas. Cualquier cambio necesario en las practicas o procedi-
mientos para la nueva informacién debera ser implementada efectivamente.
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5 Los pre-requisitos de los programas

Con el fin de aplicar correctamente los principios de HACCP, el participante debe
establecer un programa general de los requisitos previos para diversas cuestiones
operativas y aplicar estas de acuerdo con este capitulo. El participante puede im-
plementar pre-requisitos adicionales. El participante puede excluir a ciertos requi-
sitos, siempre que dé una motivacion valida

Guia
Véase también el Manual de HACCP (GMP+ D2.1), en el sitio web de GMP+
Internacional.

Los programas de prerrequisitos crean las condiciones higiénicas y ambientales
para la produccién de ingredientes de alimentos seguros. Véase también el Codex
Alimentarius.

Los programas de prerrequisitos identificados son parte del plan de HACCP y por
consiguiente estan incluidos en todos los sistemas de auditorias internas estableci-
das como parte del plan de HACCP.

5.1 Personal

5.1.1 General

Todo el personal debe ser consciente de su responsabilidad en la inocuidad alimentaria.

Debe haber:

a. unorganigrama;

b. una descripcion delas cualificaciones (diplomas porejemplo,resumen de la ex-
perienciaprofesional) del personal y (también de empleadostemporales).

c. Una descripcionde las tareas del personaldelas tareas, responsabilidades y au-
toridades.

Todo el personal pertinente debe ser informado claramente y por escrito de sus fun-
ciones, responsabilidades y competencias en lo que respecta al mantenimiento de
laseguridadde materias primase ingredientes alimenticios. Esta informacién debe
ser actualizada en caso de cualquier cambio significativo.

Se debe usar ropa de protecciénsiempre que la contaminacion de los ingredientes
de los alimentos por parte del personalesidentificado como un riesgopor el estudio
deevaluacion de riesgos.Toda la ropa y el equipo deberdn mantenerse en condicio-
nes higiénicas.

Se deben hacer conocer a los empelados y los visitantes (incluyendo al personal de
terceros) politicas claras sobre el tabaco y comer / beber en el lugary se debe prohi-
bir comer, beber y fumar enareas donde estas actividades pueden afectar negativa-
mente a los ingredientes alimenticios. Si es necesario,se debera disponer de insta-
laciones separadas.

El participante debe asegurarse de que el personal técnico de un tercero que trabaje
en el lugar sea controlado de tal manera que los trabajos de mantenimiento y de
construccion no afecten negativamente a la materia prima o a la seguridad de in-
gredientes alimenticios.
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Debe haberun procedimiento en el lugarpara asegurarque se haya completadoantes
dereanudarlas actividadesen esa area.

5.1.2 Competencia y capacitacion

El personal que realiza el trabajo que puede influir en que la inocuidad alimentaria
debe ser competente. Su nivel de competencia se basa en cursos adecuados, for-
macion, habilidades y experiencia. El participante debe contar con personal con las
habilidades y calificaciones que son requeridas para la produccion de ingredientes
de alimentos seguros.

El participante debera:

a. Establecer las habilidades necesarias que el personal debe tener si llevan a
cabo el trabajo que influye en la seguridad alimentaria. Esto también se
aplica al equipo de HACCP.

b. Oferta de formacion o tomar otras medidas para satisfacer estas necesida-
des.

c. Mantener registros de personal de los cursos, formacion, habilidades y ex-
periencia.

Lo anterior también se aplica al personal temporario.

5.2 Infraestructura

5.2.1 Medio Ambiente

La produccién deingredientes de alimentos debe llevarse a caboen un ambiente
donde no haya presenciade sustancias potencialmente peligrosas que puedan
llegar conducir aun nivel inaceptable dedichas sustancias en losingredientes de los
alimentos

Si un medio ambiente presenta un riesgo para lainocuidad de los alimentos luego
el participante debera demostrarpor medio de un analisis de los peligros que los
riesgos estan lo controlados

Guia

Los edificios donde la produccion se lleva a cabo, o donde se realiza el trabajo
sobre los ingredientes de los alimentos no deben estar ahi o cerca de los luga-
res que presentan un claro peligro para la seguridad alimentaria. Esto incluye la
tierra contaminada, la proximidad de los contenedores de basura entre otras
cosas.

5.2.2 Instalaciones y equipos

5.2.2.1 General

Las instalaciones y los equipos deben estar disefiados, construidos, mantenidos y
manejados para asegurar que las materias primasy los ingredientes de los ali-
mentos estén protegidos en todo momento. Esto debe tenerse en cuenta para pre-
venir tanto la contaminacion intencional o accidental de los ingredientes de los ali-
mentos.
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Las instalaciones deben estar disefiadas y construidas de tal manera que, cuando

sea necesario:

a. se evite la acumulacion de suciedad

b. se evite lo mas que se pueda la condensacién y el moho no deseado;

c. se limiten las particulas que caen, y el resto de alimentacion;

d. se pueda llevar a cabo correctamente la limpieza, desinfeccidon y mantenimiento
e. Las aves y otros animales deben tener la menor oportunidad posible de en-
trar.

Las instalaciones deberan ser tales que:

a. las chances de errores sean limitadas lo mas que se pueda y la contaminacion,
la contaminacion cruzada, el traspaso y que se prevea cualquier otra influencia
negativa en la seguridad de los ingredientes de los alimentos

b. No puede haber confusién entre los diversos ingredientes de los alimentos, los
ingredientes de los alimentos estan debidamente identificados y no puede te-
ner lugar el uso incorrecto de los ingredientes del alimento.

c. Seimpone un estricto y completo examen fisico y una separacion organizacio-
nal entre la alimentacion y los productos que pueden tener un efecto adverso
en la salud animal, en la salud humana o el medio ambiente.

Esta separacidn se pretende con respecto a la inocuidad de los alimentos para evi-
tar que los ingredientes de alimentos entren en contacto o se mezclen con otros pro-
ductos.

Las instalaciones deberan estar equipadas con una iluminacion natural adecuada y
/ o artificial para asegurar que las actividades de limpieza, procesamiento y otros im-
portantes para la materia prima y la seguridad de ingredientes de alimentos se pue-
dan llevar a cabo eficazmente.

Los techos y demas instalaciones suspendidas deberan estar disefiados, construi-
dos y acabados para d evitar la acumulacién de suciedad y reducir la condensacion,
la formacién de moho y el desprendimiento de particulas que pueden afectar negati-
vamente a la seguridad de las materias primas o los ingredientes de los alimentos.

El agua del alcantarillado, de los residuos, la lluvia y deshilo deben ser descargada
de tal manera que no influyan al equipoy a la inocuidad de los alimentos.

Los alimentos derramados y el polvo deben ser controlados para evitar las plagas.
Las instalaciones de drenaje son adecuados para el propésito previsto. Deben ser

disefiadas y construidas de tal manera que se pueda prevenir cualquier riesgo de
contaminacion de los ingredientes del alimento.

Guia

Ejemplos de productos que pueden tener un efecto adverso en la salud animal,
salud humana o el medio ambiente son: fertilizantes, combustible, lubricantes,
agentes de limpieza y desinfectantes, vidrio, productos fitosanitarios, residuos.

Una separacion fisica y organizacional puede ser construida como el partici-
pante elige, pero debe evitar la mezcla de alimentos y productos que pueden te-
ner un efecto adverso en la salud animal, en la salud humana o en el medio am-
biente.
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5.2.2.2 Las Instalaciones de admision y carga

Las areas adecuadas deben ser provistas para la recepcién, carga y descarga de
los ingredientes de los alimentos y productos potencialmente peligrosos (tales
como agentes de limpieza, lubricantes, combustibles, etc.)

Durante la recepcion o la carga y descarga, el participante debe hacer todo lo
gue es razonablemente posible para crear condiciones tales que se evite el
riesgo de contaminacién y que, por ejemplo, el mal tiempo no pueda tener como
una influencia sobre los ingredientes del alimento que van a ser cargado.

Guia

Durante la carga, descarga y almacenamiento se debe evitar la penetracion de por
ejemplo, de aguade lluvia y el agua contaminada.

5.2.2.3 Las instalaciones de almacenamiento

Se debe proporcionar instalaciones para el almacenamiento de los ingredientes de
los alimentos y de productos potencialmente peligrosos (por ejemplo, materiales de
limpieza, lubricantes, combustibles, etc.).

Con respecto al cuidado del area de almacenamiento debe tenerse en cuenta
gue el barro, la nieve y otros posibles contaminantes puedan ser transferidos por
los vehiculos que no son capaces de ejercer una influencia negativa sobre los
ingredientes del alimento almacenados.

Debe haber piso duro (por ejemplo, un piso de concreto) en la entrada el area de
almacenamiento para que el agua y el barro no puedan penetrar en el area de
almacenamiento

5.2.2.4 Equipos

Todos los equipos utilizados para la produccién o el procesamiento de ingredien-
tes de alimentos deben ser aptos para el propdsito para el cual se utiliza.

Los equipos que tengan contacto con los ingredientes de los ingredientes deben
ser disefiados y construidos para garantizar que, donde sea necesario, se puedan
limpiar, desinfectar y reparar para evitar la contaminacion de los ingredientes.

Donde el secado mecanico se lleva a cabo, los procedimientos deben garantizar
gue cualquier efecto adverso sobre los ingredientes del alimento que estan
siendo secados se reduzcan al minimo.

Donde las operaciones de secado produzcan gases de combustion que entran
en contacto con las materias primas o conlos ingredientes de los alimentos, un
participante debe ser capaz de demostrar que los niveles de sustancias indesea-
bles no se excedan més alla de los niveles maximos previstos para los ingre-
dientes de los alimentos en la normativa del pais deproduccion y los paises en
donde el participante colocara los ingredientes del alimento en el mercado.
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Imanes y / odetectores de metales deben ser incluidos en los sistemas de pro-
duccidn donde se indique que es necesario por el estudio de evaluacion de ries-
gos.

Tamices criticos, pantallas, filtros, separadores, imanes y detectores de metales-
deben ser inspeccionados periédicamente para asegurarse de queno estén da-
flados y que puedan seguir funcionandocon eficacia.

Todas las balanzas y los dispositivos de medicién que se utilizan enla produc-
cion de alimentos deben ser adecuados para el rango de pesos o voliumenes
gue deban pesarse o dosificarse, y su precision debe ser revisada periddica-
mente. La capacidad de dosificacion también debe corresponder con la canti-
dad de producto para ser diseminado.Lo siguiente debe ser claramente estable-
cido y registrado con respecto a los equipos de pesaje:

a.el peso minimo y maximo permitido para elequipo de pesaje y equiposde dosi-
ficacion;

b.la exactituddel equipo de pesajeydosificacion.

La seguridad debe ser aplicadade manera que el participanteeste seguro que la
cantidad pesada o dosificada del componente sean colocados enel alimento (lo-
tes) para los que fue pensado.

Si el participantehace usodurante la producciéndesilosde dosificacional llenares-
tossilos se debe utilizar un sistema de cierreadecuado.

En caso de tamizaciones (materiales separados de la corriente dela produccion
primariamediante tamices, pantallas, filtros, separadores, etc.)son recuperadoso
reprocesadopara su inclusién enlos ingredientes del alimento, el estudio de eva-
luacion de riesgosdebe considerarlos riesgos potencialesderivados detales prac-
ticas.

Guia

Cuando los materiales no deseados o no queridos son eliminados de un pro-
ducto primario y se concentra en un producto suministrado como ingrediente ali-
mentario, un estudio de evaluacion de riesgos debe considerar los riesgos po-
tenciales derivados de tales practicas. Todas las precauciones necesarias deben
ser implementadas.

5.2.3 Requlacién de Acceso

Los mecanismos de acceso deben ser establecidos para las &reas de produccion.
Cualquier persona que no es un empleado sélo puede tener acceso a las areas de
produccién bajo la supervision, o con el permiso de una persona autorizada.

5.2.4 Otros items

5.2.4.1 Prevencion de Cruzada / contaminacion

Las ccompafiias certificadas deben implementar medidas técnicas y organizativas
para evitar o minimizar la ccontaminacioén (cruzada). Estas medidas de control de-
ben basarse en un analisis de peligros y deben ser validadas y verificadas.

Debe prevenirse y/o controlarse la contaminacion (cruzada) a través de la transfe-

rencia de aditivos para piensos criticos y/o medicamentos veterinarios. Para cono-
cer los requisitos especificos, consulte GMP+ BA2.
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5.2.4.2 Movimiento de Aire

En los casos en queel airese utilizapara el transporteo la refrigeracion, el partici-
pante debera evaluar el riesgo deque se convierta enun vehiculode agentes paté-
genosy tiene que tomar las precauciones necesarias.

5.2.4.3 Agua y vapor

El participante debe estar seguro de que el agua o el vapor que se utiliza durante
la limpieza o en la produccion delos ingredientes del alimento es seguro para los

animales. El participante debe asegurarse de que los ingredientes del alimentono
estan contaminados por el uso de agua de mala calidad.

Se debe prestar especial atencion a los coadyuvantes de elaboracion, tales como
agentes anticorrosivos.

5.2.4.4 Coadyuvantes y aditivos tecnolégicos

El participante debe asegurarseque el usode coadyuvantes de elaboraciono aditi-
vos (tecnoldgicos) no afecten negativamente alainocuidad de los alimentos.
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En caso de que las ayudas de procesamiento se utilicen durante la produccion,la
evaluacion del riesgo debe demostrar quel a presencia no intencionada, pero
inevitable de residuos tecnoldgicos de la sustancia o sus derivados en el ingre-
diente del alimento no tienen ningun efecto adverso sobre la salud animal,salud
humana o el medio ambiente y no tengan ninguin efecto tecnolégico en el pro-
ducto terminado.

Un participante debe garantizar que los sistemas de control proporcion en los ni-
veles adecuados y eficaces de dosificacién para los auxiliares de produccién y
aditivos tecnolégicosen todo momento.

Los sistemas de dosificacion de auxiliares de produccion y aditivos tecnol6gicos
deben ser calibrados por una persona competente y mantenerlos registros de
calibracion.

5.2.4.5 Embalaje

El embalaje de los ingredientes del alimento debe ser adecuado para el tipo de ali-
mentacién y el método elegido para la entrega o el transporte. El embalaje debe
estar diseflado para la proteccidn de los ingredientes del alimento durante el alma-
cenamiento normal, del tratamiento, y de las condiciones de distribucion.

Los envases reutilizables deben ser lo robusto, facil de limpiar y, si es necesario,
debe ser capaz de ser desinfectados. El participante debe establecer un régimen
de limpieza sobre la base de un andlisis de riesgos.

Si es aplicable, se debe prestar especial atencion a la recuperacién de los pa-
llets de los ganados en pie y otros materiales de embalaje reutilizables.

5.3 Mantenimiento y gestiéon de higiene

5.3.1 Mantenimiento

Un programa (por escrito) del mantenimiento programado debera estar redactado
e implementado en todas las areas y los equipos pertinentes para que las opera-
ciones de seguridad e higiene estén aseguradas.

Los registros de las actividades de mantenimiento deben demostrar que se cum-
plen con los requisitos.

El participante debe registrar el mantenimiento que se lleva a cabo en todos los
equipos que son fundamentales para el procesamiento y / o operaciones con in-
gredientes del alimento.

Guia

El programa de mantenimiento debe contener al menos los siguientes elemen-

tos:

a. Las éareas (produccion) y las salas de produccién

b. Equiposy los sistemas de transporte (internos);

c. Personalinvolucrado (personal propio o personal contratado);

d. frecuencias;

e. Otros aspectos. Las actividades de mantenimiento no se pueden formar nin-
gun riesgo para la inocuidad de los alimentos
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5.3.2 Mantenimiento de los equipos de medicién

Todos los equipos de inspeccion, medicion y prueba usados para confirmar que
los ingredientes del alimento cumplen con los requisitos especificos de seguridad
alimentaria deben ser calibrados a intervalos que no excedan los 12 meses.

Se deben guardar los resultados de los registros de calibracion y verificacion.

Guia

El participantedebe garantizar que:

a. Son definidos los Criterios deaceptaciénde calibracion.

b. El equipo calibradoestrazable a patrones nacionaleso, cuando estono es
Posible que se defina la base dela calibracién.

c. Todos los equipos importantes estan nicamente identificados y localizados
para los registros de calibracion

d. Se defina la frecuencia de calibracion.

Si se encontr6 que el equipo esta afuera delos limites aceptables decalibracio-
nel participantedebe investigar elefecto que esto tendrasobre la conformidad de-
losingredientes de alimentosy tomar las medidascorrectivas apropiadaspara vol-
ver a calibrarel equipo.Dependiendo de la severidadde la discrepancia yla natu-
raleza dela prueba, el participante debe ser capaz dedemostrar que se han to-
mados las medidas adecuadas(porejemplo,recordarlos ingredientes del ali-
mento)

5.3.3 Limpieza y desinfeccién

Un participante debe garantizar que en todas las etapas relevantes a la produc-
cion, almacenamiento o manipulacién de las materias primas e ingredientes de ali-
mentos se operan los estandares de limpieza de tal manera que la exposicion a
plagas y patdgenos se reducen al minimo.

Un programa de limpieza debe ser documentado y asegurar que los ingredientes
de los alimentos de la produccién, almacenamiento y transporte estan limpios para
mantener la seguridad de ingredientes de alimentos en todo momento.

Los programas de limpieza y desinfeccion deben ser controlados para determinar
su idoneidad y eficacia. Una persona autorizada debe llevar a cabo las inspeccio-
nes de limpieza y se debe guardar un registro de las mismas.

Los productos quimicos de limpieza y desinfeccion / esterilizacion deben ser alma-
cenados, en su caso, si es requerido por la legislacion, por separado en contene-
dores claramente identificados, para evitar el riesgo de contaminacién (intencional
0 accidental).

Las maquinas o los componentes que entran en contacto con alimentos secos de-

ben ser secados después de la limpieza en himedo o deben estar secos antes de
utilizarlos de nuevo.
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Guia

La limpieza debera eliminar los residuos y la suciedad que puede ser fuente de
contaminacién. Los métodos de limpieza y materiales necesarios dependeran de
la naturaleza del negocio y pueden incluir la desinfeccién / esterilizacion.
Solamente limpieza compatible con comida/ alimento y desinfectantes / y agen-
tes de sanidad se puede permitir que entren en contacto con los alimentos e
ingredientes y deben ser utilizados de conformidad con las recomendaciones de
los fabricantes y con los datos de la hoja de seguridad. Donde los agentes de
limpieza y desinfectantes / desinfectantes entren en contacto con los ingredien-
tes del alimento, el participante debe garantizar que los sistemas de control pro-
porcionen los niveles de dilucion correcta y eficaz en todo momento.

El participante puede hacer uso de la informacion en el manual de instrucciones
para el agente de limpieza o desinfectante utilizado.

El programa de limpieza debe contener al menos los siguientes elementos:

a. las areas (produccion) y salas de produccion

b. equipoy los sistemas de transporte (interno)

c. posiciones implicadas / personal

d. frecuencia de la limpieza

e. los productos de limpieza utilizados deben ser registrados y deben ser ade-
cuadas para proposito.

Estas actividades no podran formar ningun riesgo para la inocuidad de los ali-
mentos. Asegurese de que los restos de los agentes de limpieza y desinfeccion
no queden innecesariamente detras del equipo limpiado o en las instalaciones,
etc.

5.3.4 Control y prevencién de plagas

Se debe hacer todo lo razonablemente posible para mantener a las aves, los ani-
males domésticos y plagas lejos de las zonas de produccién y para evitar su pre-
sencia. El participante debera tomar las medidas para combatir las plagas y esta-
blecer, implementar y documentar un programa de control de plagas.

El personal debe estar debidamente calificado y formado para llevar a cabo cual-
quier tratamiento de control requerido.

Las actividades dentro del marco de control de plagas deben ser planificadas, eje-
cutadas y registradas. Los registros de las actividades de control deben demostrar
gue se cumplen con los requisitos.

Guia

Considere lo siguiente:

a. Los edificios deben mantenerse en buen estado para evitar el acceso de
plagas yeliminar posibles lugares decria.

b. Las puertas debenmantenerse cerradascuando sea posible ydeben serajus-
tadas y a prueba de plagas cuando se cierra.

c. Los agujeros, desagliesy otros lugares dondelas plagas puedenaccederse
deben mantenercerradossiempre que sea posible. Cuando el cerraje no es
una medida posible, se deben colocar mallas de alambre para reducirla po-
sibilidad de entrada de plagas.
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d. Los animales deberan, cuando sea posible, ser excluido de la basede las fa-
bricasylas tiendas delos alrededoresy las plantasde produccion.Cuando la
presencia depalomas, gaviotasy otras plagasson inevitables, se deben im-
plentar procedimientos para proteger alas materias primase ingredientes de
los alimentos de una potencialcontaminacion.

e. En caso que donde la balacera se lleve a cabo como parte del programa de
control de plagas u otras municiones toxicas, no se debe aplicar.

f.  Todos los contenedores decebodeben colocarse en su posicién prevista, a
menos que haya una razénespecifica por la cualesta no es apropiado.

g. Los recipientesde cebo abiertos ylos cebossueltas no deben sercolocado-
sen areas dondesu usopuede resultar enun peligro paralas materias pri-
maso ingredientes del alimento.

Los procedimientosde control de plagas deben ser documentados y deben ase-

gurar de que no hay materiales disefiados para matar o disuadir a las plagas

que pueden contaminarlas materias primaso ingredientes del alimento.

Los registrosde control de plagas deben incluir:

a. Los detalles de cualquierveneno usados incluyendo fichas con datos de se-
guridad.

b. La calificaciébndel personal que participaen las actividades decontrol de pla-
gas.

c. Mapa(s) que indicala ubicacion delas estaciones de ceboy el tipo decebo
quese utiliza.

d. Registro de todas lasplagas presentes (especies ynumeros).

e. Los detalles de las accionescorrectivas implementadas.

5.3.5 Gestién de residuos

Todos los materiales que se consideran de desecho deben ser visualmente desig-
nados como tales y protegidos de tal manera que se elimine la posibilidad de erro-
res o del uso no deseado.

Los residuos deben ser recogidos y almacenados en recipientes separados o0 con-
tenedores. Estos deben ser facilmente identificables y deben estar cubiertos para
evitar parasitos.

5.3.6 Vidrio y materiales fraqiles

El participante debe asegurarse que los materiales de vidrio y fragil no forman nin-
gun peligro para los ingredientes. Se deben hacer todos los esfuerzos razonables
para minimizar el riesgo de rotura del vidrio y para asegurar que no hay contamina-
cion de los ingredientes en caso de rotura del vidrio.

5.4 Identificacion y trazabilidad / muestro

5.4.1 Identificacion y trazabilidad

Los productos (como se define en GMP+ Definiciones A2 y abreviaturas) deben
ser trazables en todas las etapas de produccién, transformacién y distribucién, con
el fin de permitir un inmediato y preciso de estos productos si es necesario, y / o
para permitir la adecuada informacion a los usuarios de estos productos. El partici-
pante deberd, para este fin, establecer y describir un procedimiento de trazabilidad
interno.
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El participante debera tomar las medidas adecuadas para garantizar que los pro-
ductos se puedan rastrear con eficacia en cada una de las etapas mencionadas
arriba por el cual el participante es responsable. El debe mantener un registro con
los detalles pertinentes con respecto a la compra, produccion y venta que pueden
ser utilizados para rastrear los productos desde la recepcién hasta la entrega.

El participante debe tener la informacion necesaria dentro de las 4 horas a menos
gue las autoridades competentes hayan fijado un tiempo mas corto.

Ver D2.4 Guia para la trazabilidad para obtener méas informacion sobre la configu-
racion de un procedimiento de trazabilidad interna.

El participante deberé registrar al menos los siguientes datos de todos los pro-

ductos y servicios:

a. nombrey detalles direccion de proveedores y clientes;

b. fecha de entrega;

c. tipo de producto o servicio;

d. cantidad de productos;

e. numero de lote, donde es apropiado

f. orden de produccién de todo el proceso de produccion, incluidas las lineas
de transporte (desde la recepcién de las materias primas hasta la entrega del
pienso).

g. detalles de transporte / distribucion (si el participante es responsable del
transporte)

El participante debe determinar si es necesario registrar otros detalles.

Guia

La ley alimenticia requiere que los ingredientes alimenticios y otras sustancias
gue son destinadas para ser procesadas para alimento oque puedan ser trans-
formadas en alimentos, deben ser trazables en todas las etapas de produccion,
transformacion y de distribucion para que, en los casos aplicables, pueden ser
inmediatamente retirados del mercado de una manera especifica y precisay /
olos usuariosde estos productos puedenser debidamente informados.

El nimero de lotetambiénse puede designar con el nimero de lotede un produc-
tor, un numero de referencia, un nimero de loteo un nimero de lote.

5.4.2 Muestreo

Ademas, dentro del marco de trazabilidad se deben tomar muestras en el ingreso
de las materias primas y / o0 egreso de los ingredientes .Para hacer esto, el partici-
pante debe seguir un procedimiento previamente determinado.

Estas muestrasdeben:

a. Estar selladas de talmanera no se puedan volver a sellar después de la
apertura.

b. Ser etiquetadascon el fin deasegurar que las muestrasson faciles de identifi-
car.
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c. ser almacenadosde tal maneraque cualquier cambio enla composicion oel
deteriorode la muestrasea excluida.

d. estar a disposicion delas autoridades competentespor un periodoque ha
sido acordado para el uso por el cual los ingredientes fueron colocados en
el mercado.

Véase, poresteGMP+BA13 Requisitos minimos de muestreo.

El participantepodra celebrarcontratos por escrito conterceros (por ejemplo, el
productor o proveedor) enla toma yalmacenamiento demuestras.

Gui
Dentro del marco de la GMP+ esquema de la FSA todos los participantes quie-
nes fisicamente procesan, producen o importan productos deben tener muestras
tomadas. En todas las demas empresas la obligacién de tomar las muestras
puede depender de la interpretacion de la legislacion alimenticia por las autori-
dades competentes en cuestion.

Q

5.5 EWS and Recall

El participante tieneun procedimiento documentado para la alertaen una etapa
temprana y para el manejo de estas sefiales que advierten de que la seguridad de
los ingredientes de alimento no cumple con las normas legales, las normas esta-
blecidas en elGMP+ esquema de garantia de inocuidad calidad comercial, y
puede conducir a dafios en los eslabones de las cadenas posteriores.

Las sefialesdeben ser evaluadassobre esta base.

Si se encuentra que uningrediente del alimento no cumple con:
a. los requisitos legalesen materia de seguridad, o

b. la calidadcomercialhabitual, o

c. los requisitos esencialesdelplan deGMP+FSA,

Luego, el participantedeberarealizar las siguientes acciones:
a. informar alos clientes:

- En caso de exceeder el nivle maximo permitido de las sustancias no
deseables en los piensos como esta mencionado en la legislacion o /y en
GMP+ BA1 en los limites de seguridad especifica, el cliente debe ser in-
formado dentro de las 12 horas después de la confirmacién de la conta-
minacion.

- En caso de todas la otras no conformidades e irregularidades percibidas
(otras quejas, ver GMP+ BA 5) no controladas por el participante, que
podria tener consecuencias para el cliente, el cliente debe ser informado,
y

b. suspension inmediata dela ventadel alimentocorrespondiente,y
c. retirada de losingredientes del alimento y asegura de que elingrediente del ali-
mentono entra elsector ganaderoagricola,

a menos que el participantepueda demostrar que la falta de conformidad no tiene-

consecuencias perjudiciales para la salud humana y animal y que el producto aun
se encuentra enel cumplimiento delos requisitos legales.
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El participante debe notificar a GMP+ Internacinal y al Organismo de Certificacion
de acuerdo a los Requisitos Minimos de EWS GMP+ BA5. Si es una obligacion le-
gal, el participante tiene que notificar la no-conformidad a la autoridad competente
en el pais o region de residencia.

El participante debe elaborar un procedimiento de retirada de las acciones anterio-
res. Después de determinar el proceso de retirada, una simulacién de la retirada
debe llevarse a cabo dentro de los tres meses.Posteriormente, la simulacion de re-
tirada, debera ser repetida anualmente. Las experiencias de las simulaciones de
retiradas deben ser registradas.

)
D

ui
En el sitio web de GMP+ Internacional una guia esta publicada con informacién
sobre la retira y la forma de establecer y aplicar un procedimiento para la
misma.

Como parte del proceso de recuperacion, todos los contactos relevantes deben
estar en la lista y actualizados.

La lista de los contactos debe incluir a las autoridades competentes para que

sean notificados en las siguientes circunstancias:

a. En el caso de un riesgo serio de seguridad.

b. Cuando se exceden los limites legales y la legislacién nacional exige que se
notifique.

Los procedimientos de recuperacion debe incluir sistemas para:

a. Laidentificacién de los lotes de alimentacién ingrediente / lote, que no con-
forman, incluyendo las consecuencias de otros ingredientes, lotes / lotes o
materias primas.

b. Asegurar que, cuando se requiere que se retire un producto no alimenticio,
la recuperacién es considerada y si es necesario implementada

c. lIdentificar la ubicacion de los lotes afectados / lotes.

d. Gestion de los ingredientes alimenticios devueltos, incluyendo la segrega-
cion de otros productos.

e. Registro del destino de los productos retirados.
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6 HACCP

6.1 Planificaciondelarealizacion de unalimento seguro

El participante deberagarantizarla introduccion, implementacion y mantenimiento
de uno o masprocedimientos escritosque se basan enlos principios HACCP.

Estos principios son:

Llevar a cabo unandlisis de riesgos

Determinar los puntos criticosde control(PCC)
Determinarlas normasdePCC

Establecere implementar unplan de seguimiento dePCC
Definir las acciones correctivas

Validar y verificarel plan deHACCP

Documentar y registrarel plan deHACCP

@rooo0op

Para aplicarestos principioscon éxito, el participante debe primero cumplir con
unaserie de otros requisitosquese establecenen otros capitulosy seccionesde esta
norma:

a. Estableciendo un equipo HACCP- (seccion 4.2);

b. Descripciondel producto y del proceso, incluyendo el uso previsto(seccion 6.2)
c. Estableciendo e implementando un programa de requisitos previos(capitulo 5)

Guia

Consulte el manual de HACCP en el sitio web de GMP+ Internacional
(www.gmpplus.org) para una descripcion de un enfoque paso a paso para la
aplicacion de los principios de HACCP

Los resultados de la aplicacién de los principios HACCP pueden ser registrados
en el denominado Plan HACCP, que es un documento preparado en conformi-
dad con los principios de HACCP para garantizar el control de los peligros que
son significativos para la inocuidad de los alimentos / comida en el sector de la
de alimentacién en cadena bajo consideracion.

6.2 Descripcion del producto y del proceso

6.2.1 Determinacion de los requisitos

El participante debe determinar todos los requisitos (de seguridad) con respecto a

los ingredientes del alimento que son producidos, incluyendo el almacenamiento y

/ o transporte:

a. requisitos legales para los ingredientes del alimento, incluyendo los requisitos
para el almacenamiento y el transporte, y

b. todos los requisitos adicionales de seguridad de los alimentos, incluyendo aque-
llos que son necesarios para el uso especifico o intencionado si se conoce.

La comunicacién con los (potenciales) clientes puede determinar:
a. los requisitos del cliente en relacion con la seguridad de los ingredientes de los
alimentos, y/ o
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b. cualquier otro requisito especial del cliente. Si el cliente participa en un pro-
grama de seguridad de la alimentacion, el participante debe asegurar que
comprende , determina y cumple con los requisitos especificos del programa,
incluyendo, por ejemplo, cualquier sistema de almacenamiento especifico o
las condiciones de transporte.

Cada tipo de material de alimentacion que se produce debe estar en la lista (con la

evaluacion del riesgo genérico) en la base de datos GMP+ Internacional de la

inocuidad de los alimentos. Si el participante produce un material de alimentacién

a. de las cuales ninguna evaluacion del riesgo esta en la lista en la base de datos
de seguridad de alimentacion, o

b. utiliza un método de fabricacién que no esta de acuerdo con una de las eva-
luaciones riesgos incluido en la base de datos de seguridad de alimentacion.

Luego, el participante debe garantizar que la evaluacién del riesgo figura en la

base de datos de seguridad de alimentaciéon. Lo de arriba no se aplica a las mate-

rias primas producidas exclusivamente para fines de alimentacién de alimentos
para animales no destinado a la produccién de alimentos.

En el apendice, se han establecido requisitos adicionales para GMP+ BA7 para
subproductos especificos de la industria del petroleo y grasa (de ciertos orige-
nes).Estos requisitos se centran en la compra de materia prima, envio, transporte,
monitoreo y etiquetado. Si es aplicable, el participante necesita cumplir con estos
requisitos.

Guia

Las condiciones y normas como estan incluidas en los diferentes apéndices del
estdndar GMP+ se deben tener en cuenta e incluirse en la especificacion de seri
es necesario:

GMP+ BA1 Limites Especificos de Inocuidad de los piensos;

GMP+ BA3 Lista de requisitos negativos minimos;

GMP+ BA4 Requisitos minimos de muestreo y analisis;

GMP+ BA10 Requisitos minimos para la compra.

oo op

Ver el sitio web de GMP+ Internacional para el procedimiento de como enviar una-
evaluacion de riesgos para su publicacion en Feed Support Products (FSP).

Una evaluacion genérica del riesgo de un aditivo alimentario o de un producto con
nitrégeno no proteico no tiene que aparecer en Support Products (FSP)

6.2.2 Especificacion de los ingredientes de los alimentos

El participante debe determinar y especificar todos los requisitos (de seguridad) en
relacién con los ingredientes de los alimentos que son producidos. Para cada in-
grediente de los alimentos, la descripcion debe estar disponible sobre la base de
los requisitos antes mencionados.

El alcance de esta especificacién debe incluir los productos utilizados, que van
desde los productos utilizados en el proceso de fabricacion (materias primas, auxi-
liares y / o aditivos (tecnoldgica)) a través de la distribucion.
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Si los requisitos son modificados, el participante debe asegurarse que la especifi-
cacion relevante se actualiza y que el personal pertinente es consciente de estos
cambios. Esta especificacién debe mantenerse al dia.

La especificacion debe por lo menos - si es aplicable- incluir:
a. Caracteristicas de los ingredientes de los alimentos
1. Datos generales (hombre, cédigo, origen, modelo de creacion / produc-
cion, etc.);
2. Composicion (quimicos, fisicos, microbioldgicos)
3. Materias primas y auxiliares tecnolégicos (incluyendo los aditivos y
coadyuvantes de procesos);
4. Los requisitos de (la legislacion alimenticia; los acuerdos con los com-
pradores) y tolerancias;

5. Dentro del esquema de GMP+ FSA, los ingredientes de los alimentos
debe al menos cumplir con las normas pertinentes de productos segun
lo determinado en GMP+ BAlLimites Especificos de Inocuidad de los
piensos (incluyendo las normas de residuos).

6. Oftras caracteristicas (incluyendo el almacenamiento, embalaje).

b. Caracteristicas de uso:

El uso previsto;

Las instrucciones de preparacion;

Instrucciones para la alimentacién de animales

Condiciones de almacenamiento;

Periodo de validez;

Condiciones y acuerdos relativos al transporte y lugar de entrega,
Informacion de Obligacion legal sobre embalaje y la documentacion ad-
junta.

NogosrwdhE

Guia

El esquema GMP+ FSA se dedica a garantizar la inocuidad de los alimentos.
Una especificacion por lo menos contiene la informacion relativa a los aspectos
de seguridad. Las especificaciones del producto terminado ofrecen una indica-
cion inicial de posibles peligros. Ademas de los ingredientes utilizados en el in-
grediente del alimento (materias primas, aditivos, coadyuvantes de elaboracién),
otros elementos estan incluidos que pueden afectar a los alimentos y a la segu-
ridad alimenticia. Esto puede afectar a caracteristicas quimicas, fisicas y micro-
bioldgicas (por ejemplo, contaminante o sustancias indeseables), o las condicio-
nes deseadas para la produccion, almacenamiento y transporte.

Esto se basa en las condiciones y las normas incluidas en los diferentes apéndi-
ces de la norma GMP+ y estos estan, si es necesario, incluidos en la especifica-
cion.

Tenga en cuenta: Un productor no siempre es capaz de especificar completa-
mente todos los componentes. Esto se aplica especialmente a los componentes
enumerados en el apartado b).

Debido a consideraciones de eficacia, el participante podra elegir formar grupos

de ingredientes de los alimentos. En este sentido, el siguiente es importante:

a. Las diferencias especificas entre los distintos ingredientes del alimento para
ser producidos deben ser revisados criticamente;
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b. Las condiciones de produccion y almacenamiento deben ser equivalentes;
No hay cuestiones importantes relacionadas con la seguridad del producto que
se puedan perder.

6.2.3 Descripcion del proceso

El equipo de HACCP debera elaborar una descripcion del proceso de produccion

para cada ingrediente de los alimentos en forma de diagramas de flujo y un plano
gue permite a la organizacién identificar y evaluar riesgos.

Los diagramas de flujo y el disefio deben ser verificados por el equipo de HACCP,
y deben mantenerse al dia.

Los diagramas de flujo deben cumplir al menos con los siguientes requisitos:

a. Representacidn de todos los pasos individuales en el proceso (desde la
compra hasta la entrega), incluyendo cualquier trabajo subcontratado, asi
como la descripcién de todos los productos utilizados, asi como cualquier
derivado, devoluciones de los clientes y los residuos que se pueden produ-
cir durante el proceso.

b. Detalles claros, precisos a fin de establecer los posibles riesgos

Toda la infraestructura del establecimiento debe ser mostrado en un plano de

planta, incluyendo:

a. las unidades de produccion areas de almacenamiento e instalaciones al
personal

b. la expedicion de los productos

c. las areas/ salas donde los contactos de contaminacion cruzada o incidenta-
les son posibles entre las materias primas y materiales auxiliares, lubrican-
tes y refrigerantes, semi productos y otros ingredientes (productos finales),
embalajes, pallets, etc.

Guia
Consulte el Manual de HACCP en el sitio web de GMP+ Internacional para una
vision general de los simbolos de utilidad con la que puede ser un proceso que

se describe de forma esquematica.

6.3 Andlisis de riesgos

6.3.1 Identificacion del peligro

El equipo HACCP debe identificar y registrar sistematicamente todos los potencia-
les peligros que puedan tener un efecto negativo en la seguridad alimentaria.

La identificacion del riesgo esta basada en:

a. materias primas y materiales auxiliares;

b. la especificacion de los ingredientes de los alimentos
c. el disefio de negocios y los recursos utilizados;

d. el diagrama de proceso de elaboracion;

e. el lay-out elaborado;
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f.  experiencia, conocimientos, investigacion y otras fuentes de informacion (in-
ter-nas/externa);

g. laevaluacion del riesgo genérico de Feed Support Products(si corres-
ponde).

Para cada peligro el equipo HACCP también registra un nivel aceptable de pre-
sencia en el alimento por el cual hay por lo menos el cumplimiento de las nor-
mas estatutarias y las previstas en el plan de GMP+ FSA. Ver GMP+ BAL1 Limi-
tes Especificos de Inocuidad de los piensos.

6.3.2 Evaluacion del riesgo

El equipo de HACCP lleva a cabo una evaluacioén del riesgo para cada peligro
identificado. Esto también se hace de forma sistematica, y con el fin de establecer
si un riesgo es de tal naturaleza que la eliminacioén o reduccién a un nivel acepta-
ble es esencial para la produccion de ingredientes de alimentos seguros.

6.4 Estableciendo las medidas de control y puntoscriticos de control (PCC)

6.4.1 Estableciendo medidas de control

El equipo HACCP debe establecer, registrar y aplicar las medidas para controlar
cualquier riesgo que se haya establecido (basado en el andlisis de riesgos) que
este riesgo puede tener un efecto negativo sobre la inocuidad de los alimentos

Més de una medida de control puede ser necesaria para controlar el riesgo y mas
de un riesgo puede ser controlado por una sola medida de control.

6.4.2 Estableciendo puntos de Controles Criticos.

El equipo HACCP debe determinar si esta medida de control es la Ultima medida
en el proceso para controlar el riesgo. Si este es el caso, entonces hay un punto de
control critico (PCC). Las razones de por qué hay un punto de control critico (PCC)
debe ser registrada.

6.5 Establecer los limites criticos

Con el fin de establecer si una medida de control especifica es efectiva, el equipo
HACCP debe establecer para cada Punto de Control Critico (PCC)

a. que los pardmetros deben ser medidos, analizados u observados, y

b. que las normas sobre productos (limites de accién y de rechazo) se aplican a
estos parametros.

Estableciendo que las normas de producto (limites de accion y el rechazo) de-
bencumplir con la legislacionalimenticiarelevante y las normas de productoesta-
blecidas en la presente GMP+ esquema de la FSA.Estas normas de los productos
deben ser consideradas obligaciones (contractuales).
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Guia
Estableciendo los limites criticos o las normas del producto que el participante
debe usar ha sido determinado en el punto 6.2.

Ademas de cumplir con las normas de producto aprobado (GMP+ BA1Limites
Especificos de Inocuidad de los piensos) el participante debe cumplir con los
niveles de residuos de aditivos para los alimentos y los aditivos tecnolégicos.
GMP+ BA1 Limites Especificos de Inocuidad de los piensosdel producto
contienen los estandares maximos de residuos de aditivos alimenticios (critico).
Estas normas de producto, en algunos casos también se aplican a los
ingredientes de los alimentos.

Para controlar los niveles de residuos que el participante debe, entre otras
cosas, medir el traspaso de las instalaciones y en base a los resultados
obtenidos establecer la orden de produccion. Ver para esta seccion 5.2.4.1.

6.6 Monitoreo

Un plan de monitoreo debe ser elaborado por escrito e implementado, y que in-
cluya en particular el control de puntos criticos en el proceso de produccion.

El plan incluye todas las medidas previstas, analisis y observaciones de las carac-
teristicas que indican que los puntos criticos de control son controlados y aplica-
dos a los materiales procesados hasta e incluyendo los alimentos producidos (pro-
ductos finales).

El plan de monitoreo debe estar al menos de acuerdo con las inspecciones esta-
blecidas en este plan de GMP+ FSA (GMP+ BA4 requisitos minimos de muestreo
y analisis). El participante debera proporcionar el razonamiento de la estructura del
plan de seguimiento.

Los resultados del monitoreo deben ser registrados.

El plan de monitoreo incluye:

a. los procedimientos y la frecuencia de los muestreos;

b. los métodos (analisis) y equipo a utilizar. Estos métodos deben ser adecua-
dos para alcanzar los resultados previstos;

los laboratorios que se han seleccionado para el analisis;

las frecuencias de los analisis, controles y verificaciones;

el cumplimiento de las especificaciones -y el uso, en caso de incumpli-
miento de las especificaciones;

todas las inspecciones programadas ,los controles y los analisis;

las instrucciones para la realizacion de inspecciones y verificaciones;

el personal responsable de la realizacion de la supervision;

el personal responsable de la evaluacion de los resultados del monitoreo;
el personal responsable de la liberacion de los ingredientes.

® o0

— Q-

Guia

El participante debe-como la ocasién se presenta - verificar que las normas de
residuos establecidos para los aditivos de los alimentos y medicamentos de ali-
mentacion no se excedan. Esto se debe hacer por lo menos después de la medi-
cion del remanente y la creacién de la orden de produccion, y - si no hay razén
para hacerlo - en otros momentos.
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El participante debera asegurar la identificacién correcta y el almacenamiento de
las muestras tomadas para monitorear durante un periodo adecuado de tiempo.
Ver GMP+ BA13 Requisito Minimo para el muestreo. El participante deberé facilitar
los resultados a peticiéon de GMP+ Internacional.

Si la medicion y el monitoreo se realiza por medio de un analisis este debe lle-
varse a cabo por un laboratorio aprobado bajo el modulo GMP+ FSA. Ver GMP +
BA 10 Requisitos minimos para la compra.

6.7 Las acciones correctivas

El participante debe asegurarse que las no conformidades (en el ingrediente del
alimento o el proceso) a los requisitos de esta norma se registran y controlan con
el fin de prevenir el uso no intencional o la entrega del producto. Los controles y las
responsabilidades asociadas y las competencias para hacer frente a las no confor-
midades deben ser definidos en un procedimiento documentado.

El participante debe tratar con los ingredientes alimenticios que no conformen

con una o mas de las siguientes maneras:

a. mediante la adopcidén de medidas para eliminar los casos de incumplimiento
observados;

b. al permitir el uso, liberacion o aceptacion con la aprobacion de una autori-
dad competente;

c. mediante la adopcién de medidas para excluir el uso previsto originalmente,
o la aplicacién Si los productos ya no son apropiadas para la alimentacion
tienen que ser transportados a un destino que esta en conformidad con lo
dispuesto en la legislacién sobre piensos aplicable.

Se deben guardas los registros de las no conformidades y de las medidas adop-
tadas luego, incluyendo las aprobaciones obtenidas. (Ver seccion 4.4).

Si una no conformidad se corrige se debe verificar de nuevo para demostrar que
cumple con los requisitos.

Guia

Este control debe proporcionar para la identificacién, documentacion, evalua-
cion, segregacion (cuando sea préactico), y la eliminacion de productos no con-
formesde los ingredientes de los alimentos y denatificacion delos actores involu-
crados, tanto internos como externos.

6.8 Validacioén y verificacion

6.8.1 Validaciéon

Una validacién independiente del plan deHACCP debe llevarse a cabo. La geren-
cia debe establecer un equipo de validacion con el fin de evitarla influencia inde-
bida.Los miembrosdel equipo deHACCP pueden ser miembros del equipo de vali-
dacion, pero el equipo de validaciondebe tener miembros independientes.

Si esto no es posible, el participante, puede desviarse de este, siempre y cuando
se den sus razones.
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La composiciondel equipo de validaciony las actividadesque se llevan a cabodeben
ser claramenteestablecidas.

Guia

El propdsitode la validacion es establecer de antemano independientemente de
los riesgos que fueron originalmente establecidos por el equipo deHACCPson
completos y correctosy que ellos efectivamente seran controlados usando el-
plan deHACCP.

Los requisitosla validacion nopuede llevarse a cabopor el equipo deHACCPsino
la independencia noestaria garantizada.Si un participanteno tiene la posibili-
dadde establecerun equipo separadoentonces puedeapartarse de este. El moti-
votiene que serprovistos

Las personas independientes, por ejemplo, los miembros de la producciénque
nosedirectamente involucrados enla elaboraciondel PlanHACCP.

La recopilacion y evaluacion de pruebas objetivas (como resultados de los anali-
sis) pueden dar una idea clara delaforma en que elHACCP-plan esta funcio-
nando. Véase, poresta seccion8.3.

6.8.2 Verificacion

Cuando el plan se ha elaborado, se debe realizar una verificacion periodica (por lo
menos una vez al afio) de (elementos de) el sistema. La verificacion se lleva a
cabo y es documentada por el equipo de HACCP. Véase también la seccién 8.3.

Guia
La verificacion es el uso de informacién adicional para verificar si el sistema sigue
siendo eficaz y si se esta utilizando como estaba previsto.

La verificacion del plan HACCP a menudo se lleva a cabo como parte de una revi-
sion general del sistema de gestion. Otros requisitos para una evaluacién com-
pleta, por estas razones han sido establecidas en el apartado 8.3 "Evaluacién del
sistema de gestion y mejoras.
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7 Control de actividadesoperativas
7.1 Compras

7.1.1 General

El participante debe asegurar de que la compra de materias primas (incluyendo las
ayudas del proceso, etc.), los servicios y de sus ingredientes se ajustan a los requi-
sitos de GMP+. La compra de todas las materias primas, servicios e ingredientes
de alimentos deben estar claramente registrados.

Un procedimiento documentado debe ser elaborado para el proceso de compra
completo. Las especificaciones deben ser documentadas y deben ser parte de los
documentos de compra y contratos.

Guia:

El proceso de compra, como tal, es un procesode gran importancia que debe ser
controlado con el fin depoder garantizar la seguridad de los ingredientes de los
alimentos.

7.1.2 Compras

El participante debera garantizar que los productos adquiridos, asi como los servi-
cios estan en conformidad con los requisitos de compra especificados.

Si el participante desea comprar un producto o servicio seguro (GMP+ segura o
equivalente), es su responsabilidad comunicar de forma demostrable esto con el
proveedor. Esta es -por supuesto- no aplicable cuando se aplica una opcién de ga-
tekeeper aceptada para la compra. Ver para esto Requisitos minima para la com-
pra GMP+ BA10

El participante debe seleccionar y evaluar sus (potenciales) proveedores eligiendo
proveedores que son capaces de ofrecer productos y / 0 servicios que cumplan
con los requisitos especificados.

Por lo menos los siguientes requisitos deben cumplirse con respecto a lo de

arriba.

Si el participante compra alimentos (a la que pertenecen los ingredientes de los

alimentos ) o determinados servicios, el participante debe asegurarse de que es-

tos ingredientes o servicios son:

a. de los proveedores que estan certificados GMP+ en el momento de la en-
trega, o

b. de los proveedores que estan certificados basandose en las normas apro-
badas en el GMP+ sistema de certificacion;

c. ciertos ingredientes de alimentacion y servicios que también puedan ser
comprados sin uno de los certificados anteriores (es decir, de un proveedor
no certificado). Diferentes requisitos se han establecido para ello.

En GMP+ BA10 Requisitos minimos para la compra. Hay mas detalles de la ali-
mentacién y servicios especificos en cuestion, y mas detalles de las opciones
anteriores.
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d. Antes de la compra de los productos o servicios que difieren de lo anterior
significa que el participante debe llevar a cabo su propia evaluacion de ries-
gos basada en los principios HACCP. Basada en esta evaluacion de riesgos
y la garantia de calidad, el cual es aplicado por el proveedor, el participante
debe hacer una seleccion de proveedores y debe ajustar su (ingreso) en
consecuencia.

Guia:

Los requisitos de compra especificados estan basados en los requisitos aplica-
bles a los ingredientes del alimento para ser producidos (producto terminado, ver
seccion 6.2).

Anteriormente, se encuentran las necesidades de compra como estan incluidas
en el esquema de GMP+ FSA. No todos los requisitos son pertinentes para los
productores de ingredientes de los alimentos (materiales alimenticios o aditivos),
ya que los productores producen, en lugar de comprar, los ingredientes de los
alimentos. Un productor de ingredientes a menudo es el primer eslabén de la ca-
dena de GMP+. El requisito de que los proveedores de las materias primas tam-
bién deben ser certificados GMP+ es en esos casos a menudo no se aplican.

Los requisitos esenciales son enumerados en el C y D, junto con los anexos 2 al
4 de GMP+ BA10 Requisitos minimos para la compra. Para los requisitos relati-
vos a aditivos de compra y productos agricolas no elaborados, véase los anexos
mencionados en GMP+ BA10 Requisitos minimos para la compra.

Si un participante - por cualquier razén - compra los ingredientes de alimenta-
cion, estos ingredientes pueden ser comprados en las empresas que estan en
ese momento certificados por GMP+ o0 por un programa de garantia diferente
aprobado como equivalentes. Por favor, consulte "Requisitos minimos para la
compra de" GMP+ BA10 en este respecto.

En el marco del plan de GMP+ FSA, la certificacion de los siguientes servicios
es posible: transporte, almacenamiento, transbordo y servicios de laboratorio. Si
un participante compra uno de estos servicios, el participante debe asegurarse
de que estos servicios estan certificados por GMP+ o de otra norma aprobada
como equivalente. Por favor refiérase a GMP+ BA10 Requisitos minimos para la
compra en este sentido:

a. Una serie de excepciones especiales que se aplican en relacién con la ter-
cerizacion del almacenamiento y del transporte, en particular fuera de los
Paises Bajos. Por favor, consulte las secciones pertinentes a este respecto.

b. Las fases de produccion, como el secado o el envasado a terceros pueden
ser subcontratados en exclusiva a empresas certificadas. Por favor refiérase
a GMP+ BA10 Requisitos minimos para la compra en este sentido.

c. Siun participante compra de cualquier otro tipo de servicios, por ejemplo de
limpieza de silos, el control de plagas, mantenimiento de las instalaciones,
etcétera, no se requiere un certificado. Esto s6lo exige el cumplimiento de
las condiciones enumeradas en d.
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7.1.3 Evaluacion de proveedores

El participante deberéa evaluar todos sus proveedores sobre una base anual. Esto
requiere criterios determinados de seleccion, evaluacion, aprobacion y evaluacion.
El participante deberd demostrar que todos los proveedores siempre cumplen con
estos requisitos.

Guia

En relacion con este tema, por favor consulte el documento "El Proveedor en el
centro de atencion - una guia para la evaluacion del proveedor. Este documento
esta disponible como GMP+ D-documento sobre el GMP+ Internacional en la pa-
gina web.

7.2 Verificaciéon de los productos recepcionados

Debe haber unprocedimiento para la aceptaciénde la recepcién detodos los pro-
ductos.Este procedimiento debeestablecer criteriospara la aceptacion adecuada
de los productos incluyendocriterios para la aprobacionde los transportes.

Cada entregaentrante debeser verificadasobre la basede las especificaciones.Du-
rante el chequeo de entrada, todos los ingredientesentrantesdeben ser liberada-
santes de que puedanser almacenados y/ o procesados. Para conocer los requisi-
toscon respecto al muestreovéase la seccion 5.4.

Los productos deben cumplircon las especificaciones. Verifican el cumplimiento
delas especificacioneses un tema importante. El participante también debera
verificar si el transporte cumple con los requisitos acordados.

Nota: Si cualquier tipo de alimento que se recibe, el transporte del participante
debe ser certificado por GMP+. El participante debe incluir en su entrada de con-
trol, como minimo: un control de la correcta certificacion GMP+ de la compafiia,
el cumplimiento delos requisitoscon respecto a lasecuencia de carga, las cargas
anterioresy la aplicacion delos regimenesde limpieza necesarios. Los informes
de LCV para todos lostransportes maritimos recibidos, el transporte maritimo de
corta distancia, el transporte por vias navegables interiores o el transporte por
ferrocarril debe estar disponibleso ser recuperables.

En el caso de duda, las especificaciones deben ser verificadas por medio de
analisis.La frecuencia de esta puede diferir por distintos pardmetros.Ademas, los
lotes de"nuevos"proveedoresdeben chequearse con mayor intensidad.

Los productos recibidos nodeben ser aceptados sino cumplen con las especifica-
ciones a menos que sean tratados para garantizar que el lote cumple con las es-
pecificaciones de seguridad.

Guia

Las inspecciones deben incluir, segun proceda, la evaluacién de:

a. Color;

b. Forma fisica;

c. Olor;

d. La contaminacién por plagas de insectos, excrementos y otras materias ex-
trafias;

e. Humedad / moho;
f.  Dafio excesivo;
g. Cumplimiento de las especificaciones.
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Con respecto al transporte, el participante debe comprobar, si es aplicable:
a. ¢La certificacion adecuada del transportista / portador?

b. ¢Es el medio de transporte aceptable? jLas fugas de aceite!

c. ¢Son las cargas anteriores aceptables?

d. ¢Se harealizado una limpieza adecuada?

e. ¢Se hainspeccionado adecuadamente el compartimento de carga?

En la mayoria de las situaciones, un productor de los ingredientes de los alimen-
tos es considerado como el primer eslabon de la cadena alimentaria. Por lo
tanto, el transporte de las materias primas para su planta no tiene que ser certifi-
cada por GMP+. La verificacion debe centrarse en el cumplimiento de la compa-
fila con las condiciones acordadas. Sin embargo, si - por cualquier razon - el
productor recibe los productos de alimentacién bajo la certificacion GMP+- la
comprobacion de la entrada debe incluir verificacion de los correspondientes re-
quisitos de transporte GMP+

7.3 Almacenamiento

7.3.1 General

El participante debe controlar todas las actividades de almacenamiento con su

‘feed safety management system” propio, de acuerdo con los requisitos de esta

norma. Esto se aplica al almacenamiento

a. en ambos sitios propios y contratados, y

b. envasadosy no envasados tanto en los ingredientes de los alimentos o mate-
rias primas.

Las medidas de control para el almacenamiento deben ser documentadas.

Los ingredientes de los alimentos y las materias primas deben ser transporta-
dos (internamente) y almacenados de tal manera que sean y sigan siendo facil-
mente identificables. Esto es para evitar confusiones, contaminacion (cruzada) y
la degradacion de la calidad.

Todos los productos producidos o almacenados en las mismas instalaciones por
parte del participante, pero no destinados a la alimentacion animal deben estar
claramente separados de los ingredientes de los alimentos e identificados como
tal en todas las etapas de la produccién, envasado, almacenamiento, despacho
y suministro, a menos que demuestre el andlisis de peligros que el almacena-
miento no separado no supone ningun riesgo para los ingredientes de los ali-
mentos.

En su caso, las temperaturas deben mantenerse lo més bajo posible a fin de evi-
tar la condensacion y el deterioro. La presencia de (almacenamiento) de hongos
puede ser detectado sobre la base de la decoloracién y un olor a humedad. La
persona responsable debe examinar el proceso por lotes de la presencia de
hongos de almacenamiento (mediante el uso de sus sentidos).

El participante sélo podra utilizar los agentes de valores de proteccion si:

a. son aprobados por las autoridades competentes, y

b. estan de acuerdo con las instrucciones de uso, y

c. sison aplicados por personal calificado, (personas que tienen permiso para
utilizar el agente de proteccion de las poblaciones).
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La persona responsable debe documentar que el agente se utiliza, cuando se
usa y para que ingredientes de los alimentos.

Es entonces importante que los tiempos de espera prescritos se tengan en
cuenta.

Por otra parte, el almacenamiento puede ser subcontratado a una empresa certi-
ficada GMP+, o una empresa certificado para un esquema diferente aprobadas
como equivalente al esquema GMP+ FSA.

En algunas situaciones especificas, el almacenamiento también puede sersub-
contratado auna compafiano certificada.Para mas informacién y para buscar
certificados de almacenamiento aceptables, por favor refiérase aGMP+BA10 Re-
quisitos minimos para lacompra.

Guia

El deterioro es influenciado por la duracion, la temperatura y el contenido de hu-

medad relativa durante-el almacenamiento. En condiciones de conservacion es-

pecificas donde estan demasiado himedasy /o demasiado caliente hay unriesgo
de decaimiento a través de los microbios, los hongos y la creacidénde las mico to-
xinas. Las condiciones correctasdeben ser controladas.

Un almacenamiento no- separado esposible-no necesario, silos alimentosse al-
macenan enel mismo espacio.

7.4 Production

7.4.1 General
Todas las actividades deben llevarse a cabo en conformidad con esta norma.

La produccién debe ser planificada, programada y controlada por una persona de-
signada y competente, para garantizar el cumplimiento de especificaciones docu-
mentadas de los ingredientes de alimentos y parametros documentados para los
procesos criticos.

Debe haber adecuados controles durante las actividades. Todos los controles de
procesos relevantes para la seguridad de los ingredientes de los alimentos que se
producen deben ser eficazmente demostrables y manejados de acuerdo con los
principios formales de HACCP.

Los procedimientos deben incluir las acciones correctivas que deben adoptarse en
caso de que los parametros criticos no se cumplan.

Cuando los procesos de produccion contienen una efectivo "paso matar" que es
critico para mantener el recuento aceptable de microorganismos en los ingre-
dientes, el participante debe asegurarse que los controles estan en su lugar para
evitar que los ingredientes de los alimentos se contaminen nuevamente con pa-
tégenos en las etapas del proceso posterior. El participante debera prestar espe-
cial atencion a las areas donde puede producirse condensacién o cuando el ma-
terial se le permite omitir el paso de matar y reunirse con el flujo de productos
terminados.
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Donde la mezcla es una parte esencial del proceso, los examenes se llevaran a

cabo para establecer la efectividad inicial del equipo y, en una frecuencia deter-

minada por posteriores analisis de riesgos, para asegurar que no hay pérdida de
eficiencia que se produce a través de los efectos de desgaste. Se deberan man-
tener registros de dichas pruebas.

En situaciones donde el deterioro o el resultado de otras circunstancias impre-
vistas en la produccién de ingredientes de alimentos que no cumplen con las es-
pecificaciones, los productos resultantes deben ser tratados de acuerdo con los
procedimientos de Productos que no conforman.

7.4.2 Productos qgue no conforman

El participante debe establecer un procedimiento documentado para tratar las ma-
terias primas y los ingredientes de los alimentos que no cumplen con las especifi-
caciones.

Este procedimiento debe incluir:

Identificacién de los lotes / los lotes afectados.

Documentacién para la gestion y registro de productos no conformes.
Evaluacion de la causa de la no-conformidad.

La separacion de lotes / lotes afectados.

Comunicacién con las partes interesadas.

Medidas preventivas o correctivas para evitar la repeticion de la no-confor-
midad.

~®Poo0oTp

La responsabilidad de la revision y eliminacion de productos que no conforman
deben ser definidos. Todos los incidentes de falta de conformidad de materias
primas o ingredientes de los alimentos deben ser registrados y las decisiones
sobre acciones a tomar sélo deben ser realizadas por personal de autorizado.

Los ingredientes se los alimentos que no conforman deben ser tratado de las si-

guiente manera:

a. Enviado los residuos o usado como biomasa;

b. wvuelto a trabajar;

c. Aceptado por la concesion (si asi lo acuerdan por escrito por el cliente);

d. Degradado (en caso de que cumpla la especificacion de otro ingrediente del
alimento).

Los requisitos para los ingredientes de reprocesamiento de los ingredientes de
los alimentos que no conforman deben ser documentados y cualquier otro ingre-
diente de alimentos afectados deben ser re-evaluado al término de asegurar que
la gran cantidad de lotes / en cuestion cumplan con los requisitos especificados
posteriormente.

La aprobacion y el uso de repeticiones (por ejemplo, rechazos por calidad, devo-
luciones de clientes o derrames) deben ser considerados dentro del Plan HA-
CCP. Aquellos que no estan aprobados deben convertirse en residuos y ser eli-
minados en consecuencia.
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Los ingredientes de los alimentos que no cumplen totalmente las especificacio-
nes de los clientes solo deben ser suministrados si el cliente es notificado del
problema por escrito y confirma por escrito que esta dispuesto a aceptarlo.

7.4.3 Separacion

La compaifiia certificada debe asegurarse de que las actividades, procesos, pro-
ductos o servicios no asegurados GMP+ no tengan un impacto negativo en la se-
guridad del pienso asegurado GMP+. Esto debe estar respaldado por un analisis
HACCP como se describe en el capitulo 6, y asegurado por el Sistema de Gestion
de la Seguridad de los Piensos.

Guia

Tenga en cuenta que, al excluir una parte de la certificacion, es vital implementar
medidas de control que aseguren una separacion entre las actividades, proce-
sos, productos o servicios que estan sujeteos a la certificacion GMP+ y aquellos
gue estan excluidos de la certificacion.

La separacion fisica puede ser una medida de control eficaz. Piense en lineas
de produccion separadas, areas y equipos de produccion separados. También
es posible la separacion organizativa. Recuerde que las medidas de control son
demostrablemente efectivas en todos los casos.

7.5 Ventay Contratos

Las especificaciones de los ingredientes de los alimentos deben ser acordados en-
tre el participante y el vendedor y confirmadas en el contrato.

El participantedebe asegurarse de quetodos que los ingredientes de los alimentos
suministradoscumplan con las especificacionesacordadas.

La venta deingredientes de los alimentos debe estar claramenteregistrada.

Guia
Las especificaciones de los ingredientes de los alimentos estan relacionadas
con la seguridad de los alimentos: ver seccién 6.2.2.

7.6 Requisitos de etiquetado y distribucion

El participante deber& proporcionar a sus clientes la informacion necesaria con res-
pecto a los ingredientes de los alimentos suministrados a fin de que su cliente (el
siguiente eslabdn de la cadena) puede llevar a cabo su propio andlisis de riesgos
en forma adecuada.

Ver GMP+ BAG6 Los requisitos minimos para el etiquetado y la entrega de otros re-
quisitos de etiquetas.
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En la entrega, lote deberd ir acompafiado por la informacion del producto reque-
ridas por ley. La documentacion con respecto a la entrega debe ser clara.

El participante debe asegurarse que los ingredientes del alimento, que son sumi-
nistrados para cumplir con los requisitos aplicables tanto para el pais en el que
fue producido o tratado y, en su caso, el pais en el que se coloca en el mercado.

7.7 Transporte

7.7.1 General

El transporte no puede conducir a la contaminacion no deseada de la alimentacion.
Para controlar los riesgos de contaminacion de los ingredientes de los alimentos
durante el transporte, el participante debe aplicar al menos los requisitos pertinen-
tes y prescribe los métodos de trabajo especificado en las seccion Procedimientos
GMP+International publicado sobre la pagina web de IDFT.

Todos los medios de transporte (ya sea por barco, barcaza, vehiculo de carre-
tera, ferrocarril, contenedor o sistema de transporte) ya sean de propiedad o
contratados por el participante para llevar cualquiera de las materias primas o in-
gredientes de alimentos, ya sea a granel o envasados, deben ser apropiados y
controlados con especial atencion a la higiene y la potencial contaminacion.

Las cargas que se estan realizando al mismo tiempo que las materias primas e
ingredientes de los ingredientes no deben afectar la seguridad de las materias
primas e ingredientes de los alimentos.

Cuando el transporte se utiliza para llevar las materias primas e ingredientes de
los alimentos, los compartimentos de carga individual que se utilizan deben estar
registrados.

Para vehiculos de carretera / ferrocarril este puede ser el nimero del remolque /
vehiculo o, en su compartimento de carga se dividen en secciones, la seccion in-
dividual debe ser registrada. Para el transporte de agua, donde los comparti-
mentos de carga se dividen en bodegas, los nimeros de las bodegas individua-
les deben estar registrados.

Cuando el participante es responsable de organizar el transporte de los ingre-
dientes de los alimentos a los compradores que operan bajo un programa de
garantia de certificacién, deben garantizar que se cumplan con los requisitos es-
pecificos del transporte del programa.

En cualquier caso, el participante debera proporcionar al transportista informa-
cion con respecto a la naturaleza del producto y de las caracteristicas especifi-
cas del producto incluyendo su composicion (quimica), para permitir a la com-
pafia determine un régimen de limpieza correcto.

Cuando el participante no se hace responsable del transporte y es instruido por
un comprador para cargar un lote en un medio de transporte que no cumpla con
los requisitos, entonces el participante debe consultar con el comprador para re-
cibir instrucciones antes de cargar. Los resultados de esta consulta deben ser
demostrables.
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Transporte interno

El transporte interno (ver Definiciones y abreviaturas GMP + A2), ya sea por me-
dios propios o por un subcontratista, debe cumplir con las secciones correspon-
dientes de GMP + B4. Este transporte interno debe, como tal, estar cubierto por
el alcance de la certificacion. Sin embargo, no es necesario un alcance Trans-
porte (en caso de transporte interno propio) o contratacién de una empresa de
transporte certificada (en caso de subcontratacién).

Guia:

Para el transporte de los ingredientes de los alimentos en general que se aplica

antes de la carga, la carga de compartimentos debe estar vacia, limpia, seca y

libre de cualquier residuo y de los olores de las cargas anteriores, con el fin de

evitar la contaminacién de la carga. Esto incluye:

a. Libre de posibles "elementos hostiles-agroalimentarios”, tales como residuos
de la carga anterior y / 0 actividades de limpieza.

b. Exentos de parasitos, en el mas amplio sentido de la palabra (insectos y ali-
mafas, vivas o muertas).

Con el fin de cumplir con esto, puede ser necesario limpiar el compartimento de
carga (antes de la carga de los ingredientes de los alimentos). Si la limpieza es
necesaria, esto debe hacerse en relacion con la naturaleza de las cargas ante-
riores. Véase, por esta seccion Los procedimientos GMP+ International publica-
dos en la pagina web de IDTF.

Después de esta limpieza, el compartimento de carga debe ser inspeccionado
para la limpieza.

Ademas, el compartimento de carga debe estar protegido para proteger la carga
transportada en contra de la influencia de otros bienes transportados y contar
con recursos para cubrir la carga durante el transporte.

7.7.2 Transporte Terrestre con medios de transporte propio

7.7.2.1 General

El transporte por carretera de los ingredientes de los alimentos debera reunir los
requisitos de la norma GMP+ B4 de Transporte para ser certificada como tal.

Guia:
Si el participante nose hace responsable del transporte, entonces hay un nu-
mero limitadode requisitos que estanestablecidos (seccién 7.7.4).

7.7.3 Transporte Terrestre realizado por subcontratistas

El transporte por carretera se lleva a cabo por un GMP+ B4 de Transportes por
Carretera del transportador certificado, o por un transportador con un certificado
equivalente. Véase, por este GMP+ BA10 Requisitos minimos para la compra.

En algunos paises también es posible hacer uso de los transportistas no certifica-

dos. En este caso el participante debe aplicar las condiciones a partir de GMP+
BA10 Requisitos minimos para la compra, el Anexo 9.

GMP'I' International Version ES: 1. de enero de 2022 46/52



Produccion de Ingredientes Alimenticios - B 2

El transporte de _materias primas empaquetadas o los _ingredientes de los ali-
mentos

Si un participante hace uso de un portador externo para el transporte de paque-
tes de materias primas o ingredientes para alimentos, entonces este soporte ex-
terno y / o agente deflete no tiene que estar certificado por GMP+ 0 equiva-
lente. Las evaluaciones de riesgos deben tener en cuenta los riesgos potencia-
les y asegurar que controla efectivamente que no exista riesgo grave de conta-
minacion. El transporte de paquetes de materias primas o ingredientes de los ali-
mentos debe tener lugar en un compartimento de carga limpia y seca.

Las unidades selladas de carga

Bajo ciertas condiciones las unidades de carga selladas se consideran como o0s
productos envasados y por lo tanto portadores externos no certificados se pue-
den ser utilizar. Esto se permite cuando el portador externo no certificado no in-
fluye en las materias primas transportadas o los ingredientes para alimentos. El
vehiculo s6lo posiciona esta unidad de carga sobre un chasis de sellado y la
lleva al cliente. Ademas de los requisitos anteriores esto significa practicamente
que:

a) La gestion de la limpieza e inspeccion de la unidad de carga es la res-
ponsabilidad de los participantes.

b) La unidad de carga debe estar cerrada y sellada en la responsabilidad
del participante inmediatamente después de la carga. El sello sélo puede
ser roto en el negocio del cliente.

¢) El portador no podra utilizar equipos propios de carga / descarga (tube-
rias, mangueras, etc) a menos que el participante ha acordado esto con
el cliente.

7.7.4 Transporte Terrestre contratado por terceros ( el participante no es respon-
sable del transporte

Cuando un terceroesresponsable del transporte, el participante debe tomar precau-
ciones para evitarposibles peligros.

Donde los ingredientes de los alimentos deben ser cargados en el transporte con-
tratado por el comprador de los ingredientes, el participante debe asegurarse que
el transporte que se ofrece es adecuado y este limpio para recibir los ingredientes
del alimento suministrados.

Si el participante debe ser instruido por un comprador para cargar el transporte
de carga que es considerado inadecuado por parte del participante, el debera in-
formar al comprador de cualquier problema y obtener una confirmacién por es-
crito de tales instrucciones por parte del comprador, previo al embarque.

Se debe retener las copias de la correspondencia asociada al mismo.

Guia
Los andlisis de peligro pueden proveer informacién con el cual la intensidad y el
tamafo de los chequeos pueden ser establecidos
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7.7.5 Transporte por vias navegables interiores, maritimo vy por ferrocarril

a. transporte fluvial de GMP+B1 empresas certificadas

Si el fletamento del transporte se lleva a cabo bajo la responsabilidad del partici-
pante, esta debe ser certificada por GMP+ B4. Si un terceroes responsable, enton-
ces este tercero debe sercertificado por GMP+ B4.

Para las siguientes actividades no se requiere la certificacion deGMP+ B4, peroel
participante puede demostrar que cumple con las secciones correspondientes de
GMP+ B4. El participante debera garantizar estas actividades en el sistema de ga-
rantia de los alimentos

Dando la orden por afletamento Cumplimiento demonstrable con la
GMP+ B4 seccion 7.1.2'y 7.2.2 activi-
dad garantizada en el feed safety ma-
nagement system.

Aprobacion del barco antes de la carga: Cumplimiento demonstrable con GMP+
B4 seccion 7.2.1 y 7.2.2 y actividad ga-
rantizada en el feed safety management
system
Cumplimiento demonstrable con GMP+

Dando la orden por LCI B4 seccion 7.2.3 a 7.2.5 y actividad ga-
rantizada en el feed safety management
system.

El transporte (= el transporte actual por elbarco de navegacion interior) tener la
obligacién de tener el certificado GM+B4.3 transporte fluvial.

b. transporte maritimo y el transporte ferroviario de GMP+B1 empresas certifica-
das

El transporte por mar o por via férrea, debera cumplir con los requisitos de GMP+
B4 Transporte (Transporte terrestre & ferroviario y fletamento).

El director para el transporte maritimo o el transporte ferroviario debe ser certifi-
cado como tal.

c. el transporte fluvial,el transporte maritimo y el transporte ferroviario a otros
empresas certificadas GMP+

En el caso de transporte por vias navegables interiores, el transporte maritimo vy el
transporte por ferrocarril, se debe realizar una inspeccién para comprobar la lim-
pieza de los compartimentos de carga (LCI = Inspeccién de Carga del comparti-
miento) antes de que la carga se haya iniciado.EIl proceso de carga también debe-
ser controlada para poder garantizar la seguridad alimentaria.
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El participante que actia como parte del fletamento no puede llevar a cabo un
LCI.

La inspeccién debe ser realizada poruna agencia de inspeccién a nivel
deEN17020, que esta especializada en, y esta acreditada para cargas de ali-
mentos/ granoso liquidos a granel agricola y opera a nivel internacional sobre la
base de un sistema de calidad certificada como ISO 9001 o equivalente

Si el participanteno actilia como parte del fletamento, puede llevar a cabo la ins-
peccion por si mismo.Esto puede ser realizado por un inspector de carga de la
compafiia.

El"'inspector de carga es una funcién especificada en el sistema de calidad de la
empresa y debe ser realizado por un empleado que-sobre la base de la forma-
cion y la experiencia-tiene los conocimientos y habilidades para evaluarlos com-
partimentosde carga basandose en su idoneidad para el uso de ingredientes de
los alimentos.

En el caso de que el transporte de los ingredientes de alimentos asegurados por
GMP+ y no asegurado por GMP+ debe haber una separacion fisica estricta de
los ingredientes.
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8 Verificacién y mejora

8.1 Reclamos

El participante debera documentar su procedimiento de tramitacion de reclamos de
los clientes. Este procedimiento, en todo caso describe el registro de los aspectos
relevantes de los reclamos y las medidas adoptadas.

Un procedimiento para el registro y tramitacion de denuncias debe presentar al
menos:

a. Elregistro de las quejas

b. El examen de las fuentes de las denuncias

c. Elregistro de las medidas que se tomaron como consecuencia de la denuncia
d. Elregistro de la comunicacion con el cliente en cuestion.

8.2 Auditoria Interna
El participante debe tener un procedimiento documentado para la auditoria interna.

Los procedimientos de auditoria interna deben exigir a los participantes llevar a

cabo un programa de auditorias planificadas para comprobar que los sistemas

internos funcionan segun lo previsto y también son eficaces. Las auditorias inter-

nas,deben incluir:

a. Cumplimiento de los requisitos de esta norma.

b. Cumplimiento de los requisitos del Plan HACCP de los participantes.

c. Cumplimiento de los procedimientos formales de los participantes.

d. El cumplimiento de la legislacién relativa aseguridad de los alimentos y la
calidad de los ingredientes.

e. Satisfaccion de las necesidadesespecificadas por el cliente.

El programa de auditorias internas debe asegurar que todas las actividades per-
tinentes son auditadas al menos una vez al afio (= cada 12 meses).

Todo el personal que lleve a cabo las auditorias internasdebe ser competente
para ello por su formacién o educacién (interno o externo), o la experiencia.

Las auditorias internas deben ser formalmente informadas a los responsables
del area auditada y registrar todos los aspectos en que las operaciones no cum-
plenconlos requisitos operacionales.Estas areasde incumplimientodeben ser co-
rregidosy los registros de informe de auditoria firmado por una persona autori-
zada para indicar que los problemas se han corregido satisfactoriamente.

8.3 Gestion, revision y mejora

El participante debera establecer, recopilar y analizar los datos adecuados, al me-

nos una vez al afio

a. con el fin de demostrar que el sistema de inocuidad de los alimentos es ade-
cuado y eficaz, y

b. para evaluar si la mejora continua en la eficacia del sistema de inocuidad de
los alimentos es posible

Un procedimiento documentado debe ser establecido para ello.
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La verificacidén de los (elementos) del plan de HACCP es parte de esta revision.

Esto debe ser parte de la revision por la direccién (ver seccion 4.1)

La entrada para esta revision en cualquier caso deberia contener informacion
sobre:

Evaluacién del programa de requisitos previos

Evaluacién de los resultados del andlisis de los productos

La verificaciéon de los analisis de riesgos.

Evaluacién del nivel de conocimientos del personal

Los resultados de la evaluacion de proveedores

Feedback / quejas de los clientes

Evaluacién de la aplicacién de leyes y reglamentos

Los resultados de las auditorias internas y externas

Los cambios que influyen en el “feed safety management system”

TSQ@Too0CTe

Esta revision deberia en todo caso, contienen informacion sobre:
a. lamedida en que el sistema de inocuidad de los alimentos debe o se puede

modificar
b. las posibilidades y oportunidades de mejora del “feed safety management

system”

Los resultados de la revisién por la direccién deben ser registrados

Guia
Vea los detalles del plan de verificacion HACCP, el manual de HACCP.
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